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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cotrim 960 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Cotrimoxazol 960 mg pro Tablette
Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-

den, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Cotrim 960 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Cotrim 960 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Cotrim 960 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cotrim 960 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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PHARMA

Was ist Cotrim 960 - 1 A_Pharma und wofiir wird es
. angewendet?

Cotrim 960 - 1 A Pharma ist ein Antibiotikum.

Cotrim 960 - 1 A Pharma dient zur Behandlung von Erkrankun-
gen, die verursacht sind durch Krankheitserreger, die gegen
den Wirkstoff Cotrimoxazol empfindlich sind:

- Entziindungen der oberen und unteren Atemwege

- Lungenentziindung durch den Erreger Pneumocystis carinii

- Entziindungen des Hals-Nasen-Ohren-Bereiches (auler
durch Streptokokken verursachte Mandelentziindung)

- Infektionen der Nieren und der ableitenden Harnwege (Blase,
Harnréhre) einschlieflich der Kurzzeitbehandlung und der
langfristigen, vorbeugenden Behandlung gegen einen Krank-
heitsrtickfall

- Entziindungen der weiblichen und méannlichen Geschlechts-
organe, einschlieBlich Entziindung der Vorsteherdriise und
verschiedenen Geschlechtskrankheiten (durch sog. Tripper
verursachte Harnréhrenentziindung, weicher Schanker, Gra-
nuloma venereum, aber nicht Syphilis, sog. harter Schanker)

- Infektionen des Magen-Darm-Kanals: Typhus-Dauerausschei-
der, Shigellose (Bakterienruhr), Reisedurchfall.

Bei den folgenden Infektionen ist Trimethoprim/Sulfamthoxazol

nur dann anzuwenden, wenn andere aktuell empfohlene Anti-

biotika nicht gegeben werden kénnen:

- Typhus, Paratyphus A und B, Salmonellendurchfall mit septi-
schem Krankheitsverlauf (hohes Fieber nach Eindringen des
Erregers in die Blutbahn) bei abwehrgeschwachten Patienten.

Ihr Arzt sollte bei der Auswahl des Behandlungsschemas die
verfligbaren Informationen Uber die lokale Resistenzsituation
sowie die offiziellen und nationalen Behandlungsrichtlinien be-
rlicksichtigen.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Cotrim 960 -
. 1A Pharma beachten?

Cotrim 960 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen einen der arznei-
lich wirksamen Bestandteile, wie Sulfonamid-Arzneistoffe, Tri-
methoprim und verwandte Arzneistoffe (z. B. Tetroxoprim) oder
einen der sonstigen Bestandteile von Cotrim 960 - 1 A Pharma
sind.

bei

- schwerer Erkrankung mit R6tung und Blasenbildung der Haut,
auch wenn diese bereits friiher einmal aufgetreten ist

- krankhaften Blutbildverdnderungen: Verminderung der Blut-
plattchen, Verminderung bestimmter weilRer Blutkorperchen,
bestimmter Form der Blutarmut

- bestimmten Erkrankungen der roten Blutkdrperchen (angebo-
rener Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel oder Ver-
anderungen des Blutfarbstoffes)

- Nierenschéden oder stark verminderter Nierenfunktion

- schweren Leberschéden oder Stérungen der Leberfunktion
(z. B. bei akuter Leberentziindung

- Bildungsstérungen des roten Blutfarbstoffes

- Friihgeborenen

- Neugeborenen mit erhdhtem Blutgehalt an Bilirubin, einem
Gallenfarbstoff.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cotrim 960 -

1 A Pharma ist erforderlich:

- bei leichteren Funktionsstérungen der Nieren oder der Leber

- bei Funktionsstérungen der Schilddriise

- bei Uberempfindlichkeit gegen bestimmte blutzuckersenkende
Arzneimittel (Sulfonylharnstoffe) oder gegen bestimmte harn-
treibende Arzneimittel auf Sulfonamidbasis

- bei méglichem Mangel an Folsaure

- bei einer bestimmten Erbkrankheit (fragiles X-Chromosom in
Kombination mit einer mangelnden geistigen Entwicklung bei
Kindern)

- bei Neugeborenen bis zum Alter von 5 Wochen

- bei Einnahme Uber mehr als 14 Tage: Lassen Sie dann regel-
maRig |hr Blut (insbesondere Zahlung der Blutplattchen) von
lhrem Arzt kontrollieren.

- nach Nierenverpflanzung, wenn Sie den Arzneistoff Ciclospo-
rin (Mittel, das zur Verringerung der Transplantatabstoung,
aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) einneh-
men. Es besteht dann eine verstérkte schadigende Wirkung
auf die Niere.

Lassen Sie bei langer andauernder Anwendung und besonders
bei Nierenfunktionsstérungen den Kalium- und Natriumgehalt
des Blutes kontrollieren, er kdnnte ansteigen oder abfallen.

Sprechen Sie in diesen Fallen vor der Anwendung mit dem Arzt.

Bei eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion, Funktionssté-
rungen der Schilddriise, moglichem Folsduremangel und alte-
ren Patienten bedarf die Anwendung von Cotrim 960 - 1 A Phar-
ma einer konsequenten arztlichen Uberwachung.

Bei Auftreten von grippeartigen Symptomen, Halsentziindungen
oder Fieber mussen sofort Blutbildkontrollen durchgefiihrt werden.

Nach einer einmonatigen Dauerbehandlung ergaben sich Hin-
weise auf eine Spermatogenesestérung bei Mannern.

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden, manchmal blutig-
schleimigen Durchféllen und krampfartigen Bauchschmerzen
wahrend oder nach der Behandlung mit Cotrim 960 - 1 A Phar-
ma muss der Arzt befragt werden, weil sich dahinter eine ernst-
zunehmende schwere Schleimhautentziindung des Darmes
(pseudomembrandse Enterokolitis) - meist verursacht durch
Clostridium difficile - verbergen kann, die sofort behandelt wer-
den muss. Diese durch eine Antibiotika-Behandlung ausgeltste
Darmerkrankung kann lebensbedrohlich sein.

Altere Patienten

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cotrim 960 -
1 A Pharma ist erforderlich, wenn Sie alter als 60 Jahre sind:
ernste und lebensbedrohliche Nebenwirkungen treten bei &lte-
ren Patienten haufiger auf.

Bei Einnahme von Cotrim 960 - 1 A Pharma mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Prapara-
tegruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Cotrim 960 -
1 A Pharma beeinflusst werden.

Die Wirkung von Cotrim 960 - 1 A Pharma wird vermindert

durch:

- bestimmte Arzneimittel zur Verminderung der Magensauren
(mineralische Antacida), Paraldehyd (Schlafmittel) und Ab-
kémmlinge der Paraaminobenzoesaure (Arzneimittel zur ort-
lichen Betdubung, z. B. Benzocain, Procain und Tetracain)

Die Wirkung von Cotrim 960 - 1 A Pharma wird verstarkt

durch:

- Probenecid und Sulfinpyrazon (Arzneistoffe gegen erhéhte
Harnséaure)

- Indometacin (Arzneistoff gegen Schmerzen, Rheuma und Ent-
zlindungen)

- Phenylbutazon (Arzneistoff gegen Gicht und bestimmte rheu-
matische Erkrankungen)

- Salicylate (Arzneimittel gegen Fieber, Entziindungen und zur
Hemmung der Blutgerinnung)

Erhéhung des Nebenwirkungsrisikos von Cotrim 960 -

1 A Pharma durch:

- Babiturate (Arzneimittel zur Narkose) oder Primidon (Arznei-
mittel gegen Krampfanfalle)

- p-Aminosalicylséure (Arzneistoff gegen Tuberkulose und ge-
gen Krampfanfélle)

Andere Arzneimittel, die ebenfalls durch die Niere ausge-
schieden werden (z. B. Procainamid, Arzneistoff gegen unre-
gelméaRigen Herzschlag oder Amantadin, Arzneistoff gegen
Viren) und Cotrimoxazol behindern sich gegenseitig bei der
Ausscheidung und bleiben so vermehrt im Korper, was zum
Anstieg der Konzentration eines oder beider Wirkstoffe im
Blut fiihren kann.

Cotrim 960 - 1 A Pharma erhoht die Wirkung von:

- bestimmten Arzneimitteln, die die Blutgerinnung hemmen (Cu-
marine), bestimmten Arzneimittel gegen erhdhten Blutzucker
(aus der Gruppe der Sulfonylharnstoffe), Diphenylhydantoin
(Phenytoin, ein Arzneistoff zur Behandlung von Krampfanfallen),
Methotrexat (Arzneistoff zur Krebsbehandlung), Rifampicin (An-
tibiotikum) und kurz wirksamen, intravends zu spritzenden Arz-
neimittel zur Narkose (Barbituraten) sowie bestimmten Arznei-
mitteln gegen Herzschwache (Digoxin) bei alteren Patienten.

Cotrim 960 - 1 A Pharma erhoht das Nebenwirkungsrisiko

von:

- Pyrimethamin (Arzneistoff gegen Malaria und Toxoplasmose)

- Steigerung der Haufigkeit von Folsduremangelzustéanden
durch andere Mittel, die ebenfalls Folsduremangel verursa-
chen (z. B. Methotrexat)

- Ausfallung kleinster Kristalle in den Harnwegen bei Methen-
amin (Arzneistoff zur Behandlung von Harnwegsinfekten) oder
durch Ansduern des Urins, z. B. mit Methenaminmandelat

- rickbildungsfahige Verschlechterung der Nierenfunktion durch
Ciclosporin (Mittel, das zur Verringerung von Transplantatab-
stoRungen, aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt
wird).

Cotrim 960 - 1 A Pharma kann die Wirkung verringern von:
- 6-Mercaptopurin (Mittel zur Behandlung von Blutkrebs)
- Folsaure

In seltenen Fallen kann unter der Behandlung mit Cotrimoxazol
die Sicherheit der empfangnisverhiitenden Wirkung von hor-
monellen Kontrazeptiva ("Pille") in Frage gestellt sein. Es emp-
fiehlt sich deshalb zusatzlich nicht-hormonelle empfangnisver-
hiitende Manahmen anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Cotrim 960 - 1 A Pharma sollte wahrend der Schwangerschaft
nur nach einer eingehenden Nutzen-Risiko-Abwagung einge-
setzt werden. Obwohl bisherige Erfahrungen keine Hinweise
auf ein erhohtes Fehlbildungsrisiko beim Menschen ergeben
haben, kénnte wegen der Wirkung auf den Folsaurestoffwech-
sel ein solches Risiko vorhanden sein.

Fir vor der Geburt exponierte Neugeborene (besonders fiir
Frihgeborene) besteht ein besonderes Risiko einer Hyperbi-
lirubindmie (erhéhter Gehalt von Gallenfarbstoff im Blut).

Die in der Muttermilch festgestellten Mengen an Wirkstoff sind
gering und bedeuten in der Regel keine Gefahrdung fur den
Saugling. Jedoch sollten Neugeborene und ebenso Sauglinge,
die unter einem Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel
(Enzym des Zuckerstoffwechsels) leiden, vorsichtshalber nicht
gestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, weil in sehr
seltenen Fallen eine voriibergehende Kurzsichtigkeit und akute
geistige Stérungen aufgetreten sind.

3 . Wie ist Cotrim 960 - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Cotrim 960 - 1 A Pharma immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:
Standarddosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren:

2-mal 1 Tablette pro Tag

Kinder von 6-12 Jahren: 2-mal taglich % Tablette

Einmalbehandlung der unkomplizierten Harnblasenentziindung
der Frau
1-mal 3 Tabletten

Eintagsbehandlung des Trippers
2-mal 2 %2 Tabletten im Abstand von 12 Stunden

Mehrtagige Therapie des Trippers

- 2-mal taglich 2 Tabletten im Abstand von 12 Stunden fiir einen
Zeitraum von 2 Tagen

- 1-mal taglich 5 Tabletten fiir einen Zeitraum von 3 Tagen

Weicher Schanker

2-mal taglich 1 Tablette fiir 7 Tage. Wenn nach 7 Tagen noch
keine Heilung erkennbar ist, sprechen Sie mit lnrem Arzt. Wenn
nur eine Heilungstendenz erkennbar ist, kann dieser ggf. die
Fortsetzung der Behandlung Uber weitere 7 Tage verordnen.

Granuloma venereum (Granuloma inguinale)
2-mal taglich 1 Tablette in der Regel uber einen Zeitraum von
2 Wochen

Langfristige, vorbeugende Behandlung bei Harnwegsinfektio-
nen gegen einen Krankheitsriickfall (bei Erwachsenen)

1-mal taglich abends 1 Tablette

Lungenentziindung durch Pneumocystis carinii
Cotrim 960 - 1 A Pharma wird bis zur 5-fachen Standarddosis

angewendet: 2-mal taglich 5 Tabletten.

Zu Beginn der Behandlung sollte, zumindest fiir die ersten
2 Tage, die intravendse Gabe gewahlt werden - hierfir stehen
andere Arzneimittel zur Verfiigung.

Hinweise zur Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

Creatinin-Clearance Dosierung
- Uber 30 ml/min Standarddosis
- 15-30 ml/min Halfte der Standarddosis

- unter 15 ml/min Anwendung kontraindiziert

Bei eingeschrankter Nierenfunktion sind Bestimmungen der
Plasmakonzentrationen von Sulfamethoxazol erforderlich. Die
Blutabnahme erfolgt 12 Stunden nach der letzten Dosis jedes
dritten Behandlungstages. Die Behandlung ist abzubrechen,
wenn die Plasmakonzentration des Gesamt-Sulfamethoxazols
Uber 150 pg/ml ansteigt. Fallt, z. B. nach Hamodialyse, die Plas-
makonzentration an Gesamt-Sulfamethoxazol unter 120 ug/ml,
kann die Behandlung fortgesetzt werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Flissig-
keit, z. B. 1 Glas Wasser.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Einnahme entscheidet Ihr Arzt, sie ist ab-
hangig von der Grunderkrankung und vom Krankheitsverlauf.
Im Allgemeinen ist folgende Behandlungsdauer erforderlich:
- Akute Infektionen:
mindestens 5 Tage oder aber so lange, bis 2 Tage Beschwer-
defreiheit besteht
- Lungenentziindung durch Pneumocystis carinii:
mindestens 14 Tage
- Langfristige, vorbeugende Behandlung bei Harnwegsinfektio-
nen gegen einen Krankheitsriickfall:
3 bis 12 Monate, erforderlichenfalls auch langer.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Cotrim 960 - 1 A Phar-
ma zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine groBere Menge Cotrim 960 - 1 A Pharma ein-
genommen haben, als Sie sollten

Bei Einnahme erheblich zu hoher Mengen kommt es zu Erbre-
chen, Durchfall, Kopfschmerzen, Schwindel sowie ungewohn-
lich geringer oder gar keiner Harnausscheidung. Holen Sie in
solch einem Fall den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie eine Einnahme von Cotrim 960 - 1 A Pharma ver-
gessen haben

Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um vergessene Einzel-
dosen nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Cotrim 960 - 1 A Pharma
abbrechen

Der Behandlungserfolg wird gefahrdet, setzen Sie das Mittel
nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zu diesem Arzneimittel haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Cotrim 960 - 1 A Pharma Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgen-
de Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschéatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Zentrales Nervensystem

Sehr selten wurden eine aseptische Meningitis (nicht durch
Krankheitserreger bedingte Hirnhautentziindung) und Kopf-
schmerz beobachtet.

Sehr selten traten auch akute Psychosen (seelisch-geistige
Erkrankungen), Halluzinationen (Sinnestauschungen) und Ver-
tigo (Schwindel) auf.

Peripheres Nervensystem und Bewegungsapparat

Periphere Neuritiden (Nervenentziindungen) sowie Neuropa-
thien und Parasthesien (nicht-entziindliche Nervenerkrankung
und Missempfindungen, wie z. B. Kribbeln oder taubes Gefiihl
in Handen oder Beinen) traten sehr selten auf.

Sehr selten wurden auch Ataxie (Stérung im geordneten Bewe-
gungsablauf), Dysdiadochokinese (verminderte Fahigkeit zu
schnellen gegenlaufigen Bewegungen), Konvulsion (Schiittel-
krampf), Myalgie (Muskelschmerz) und Arthralgie (Gelenk-
schmerz) beobachtet.

Sinnesorgane

Auge

Vortibergehende Kurzsichtigkeit (Myopie) und Uveitis (Entziin-
dung der Aderhaut) wurden sehr selten beobachtet.

Ohr
Gelegentlich wurde Uiber Tinnitus (Ohrensausen) berichtet.

Mundhéhle und Magen-Darm-Trakt

Entziindung von Zunge, Zahnfleisch und Mundschleimhaut
sowie ungewohnlicher Geschmack kénnen haufig auftreten.
Die Anwendung von Cotrim 960 - 1 A Pharma fuhrt haufig zu
Beschwerden von Seiten des Magens und des Darms mit
Schmerzen im Oberbauch, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbre-
chen oder Durchfall. Selten istim Zusammenhang mit einer Tri-
methoprim/Sulfamethoxazol-Behandlung eine ernstzunehmen-
de schwere Schleimhautentziindung des Darmes (pseudo-
membrandse Enterokolitis) - meist verursacht durch Clostridi-
um difficile - beobachtet worden (siehe auch Abschnitt "Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Cotrim 960 - 1 A Pharma
ist erforderlich").

Leber und Bauchspeicheldriise

Gelegentlich kann die Behandlung mit Cotrim 960 - 1 A Pharma
zu einer cholestatischen Hepatose (Lebererkrankung mit Galle-
stau) flhren. Sehr selten wurden fokale oder diffuse Leberne-
krose (Zerfall von Lebergewebe), Syndrom mit Schwund der
Gallengange und Anstieg bestimmter chemischer Blutwerte
(klinisch-chemische Laborparameter: Transaminasen, Bilirubin)
und akute Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise)
beobachtet.

Stoffwechsel und Blutmineralstoffe (Elektrolyte)

Sehr selten wurden eine metabolische Azidose (Ubersauerung
des Blutes) und Hypoglykémie (verminderter Blutzucker) beob-
achtet.

Im Zusammenhang mit einer Cotrim 960 - 1 A Pharma-Behand-
lung ist gelegentlich eine Hypokalidmie (Verminderung des
Blutkaliumgehalts) oder eine Hyperkaliamie (Erhohung des
Blutkaliumgehalts) in Verbindung mit einer Hyponatriamie
(Erniedrigung des Blutnatriumgehalts) beobachtet worden
(siehe auch Abschnitt "Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Cotrim 960 - 1 A Pharma ist erforderlich").

Niere und ableitende Harnwege

Sehr selten wurden Kiristallurie (Ausféllung kleinster Kristalle in
den Harnwegen, insbesondere bei unterernéhrten Patienten),
akute interstitielle Nephritis (Entziindung der Nieren) und aku-
tes Nierenversagen sowie Anstieg bestimmter Blutwerte (kli-
nisch-chemische Laborparameter: Kreatinin, Harnstoff) beob-
achtet.

Lunge .

Sehr selten kommt es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen an
der Lunge: Lungeninfiltrate (Ansammlung von Entziindungszel-
len im Lungengewebe), bestimmte Formen von Lungenentziin-
dung (interstitielle und eosinophile Pneumonie) und respiratori-
sche Insuffizienz (Atemnot). Haufiger treten diese Reaktionen
bei AIDS-Patienten auf.

Herz und Kreislauf
Sehr selten wurde tber Myokarditis (Herzmuskelentziindung)
berichtet.

Blut und Blutbildung

Sehr selten wurden Blutbildveranderungen mit Verminderung
der Blutplattchen (Thrombozytopenie) und der weiften Blutkor-
perchen (Leukozytopenie), Blutarmut durch gestorte Blutbil-
dung (aplastische Anamie) und Blutarmut, z. B. durch Mangel
an Folsaure oder Vitamin B 12 (megaloblastische Anamie)
beobachtet.

Sehr selten wurden auch Agranulozytose (starke Verminderung
bestimmter weiller Blutkérperchen) und akute hamolytische
Anamie (Blutarmut durch Auflésung von roten Blutkorperchen)
beobachtet.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Vermehrtes Auftreten von Pilzerkrankungen durch Candida
albicans wurde sehr selten beobachtet.

QT-Zeit-Verlangerung (EKG-Verénderung) und Torsade de
pointes (Stérung der Herzschlagfolge) wurden nach Einnahme
von Cotrimoxazol sehr selten beschrieben.
Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen)

Haut und Schleimhaut

Haufig treten Uberempfindlichkeits-Reaktionen unterschiedli-
chen Schweregrades, wie Hautausschlag (z. B. mit Quaddeln,
Ré&tung, Flecken, Knotchen oder kleinfleckig, wie bei Masern),
Purpura (kleinfleckige Haut- und Schleimhautblutungen), Pho-
todermatose (Hauterkrankung durch Lichteinwirkung) und
Erythema nodosum (Erkrankung mit Bildung von roten Haut-
knotchen) auf.

Selten sind im zeitlichen Zusammenhang mit einer Trimetho-
prim/Sulfamethoxazol-Behandlung (Wirkstoffe von Cotrim 960 -
1 A Pharma) Uber schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreak-
tionen der Haut, wie Erythema exsudativum multiforme, Ste-
vens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom und exfoliative Derma-
titis (u.U. lebensbedrohliche Erkrankungen teilweise mit Haut-
ablésung und eventuell Blasenbildung an Haut und Schleim-
hauten) berichtet worden. Haufiger treten diese Uberempfind-
lichkeitsreaktionen der Haut (unterschiedlichen Schweregra-
des) bei Patienten mit einer HIV-Infektion auf.

Sehr selten traten Entziindung kleinerer Arterien und Venen in
der Unterhaut (Periarteriitis nodosa, Schoenlein-Henoch-Syn-
drom), systemischer Lupus erythematodes (Erkrankung des
korpereigenen Abwehrsystems mit Entzindung verschieden-
ster Organe), Angioédem (Hautschwellungen) und petechiale
(punktformige) Hautblutungen auf.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen

Weiterhin sind sehr selten schwere akute Uberempfindlichkeits-
erscheinungen mit anaphylaktischem Schock aufgetreten (plotz-
licher, schwerer Krankheitszustand mit Blutdruckabfall und Ge-
fahr eines Herz- und Atemstillstands), die entsprechende Notfall-
malinahmen erfordern (siehe auch Abschnitt "Gegenmalnah-
men bei Nebenwirkungen").

Weitere Uberempfindlichkeitsreaktionen
Sehr selten wurden Arzneimittelfieber oder eine Pseudosepsis
(Krankheitsbild einer scheinbaren Blutvergiftung) beobachtet.

Allgemeine Hinweise zu Uberempfindlichkeitsreaktionen

Ernste und lebensbedrohende Nebenwirkungen treten haufiger
bei alteren (Uber 60 Jahre alten) Patienten auf. In Zusammen-
hang mit Nebenwirkungen des blutbildenden Systems und
Nebenwirkungen an der Haut sind Todesfalle berichtet worden.

GegenmaRBnahmen bei Nebenwirkungen

Bei Auftreten von Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Interes-
selosigkeit, Reaktionslosigkeit, Verwirrtheitszustanden, Schwin-
del, Schiittelfrost, Fieber, anhaltenden Durchféllen und Hautaus-
schlagen ist die Behandlung sofort abzubrechen! Wenden Sie
sich in diesen Fallen an den nachst erreichbaren Arzt!

Folgende sehr seltene Nebenwirkungen (néhere Erlauterungen
zu diesen Nebenwirkungen siehe oben) kénnen unter Umstan-
den akut lebensbedrohlich sein. Darum ist sofort ein Arzt zu in-
formieren, falls ein derartiges Ereignis plotzlich auftritt oder sich
unerwartet stark entwickelt:

Schleimhautentziindung des Darmes (Pseudomembranése
Enterokolitis)

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung mit Co-
trim 960 - 1 A Pharma in Abhangigkeit vom Anwendungsgebiet
erwagen und ggf. sofort eine angemessene Behandlung einlei-
ten (z. B. Einnahme von speziellen Antibiotika/Chemothera-
peutika, deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arzneimittel,
die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, dirfen nicht ein-
genommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphy-
laktischer Schock)

Hier muss die Behandlung mit Cotrim 960 - 1 A Pharma sofort
abgebrochen werden und die entsprechenden NotfallmaR-
nahmen (z. B. Antihistaminika, Kortikosteroide, Sympathomi-
metika und ggf. Beatmung) mussen eingeleitet werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5 . Wie ist Cotrim 960 - 1 A Pharma aufzubewahren?
Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6 . Weitere Informationen

Was enthalt Cotrim 960 - 1 A Pharma?
1 Tablette enthalt 960 mg Cotrimoxazol (Kombination aus
160 mg Trimethoprim und 800 mg Sulfamethoxazol).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Magnesiumstearat

(Ph.Eur.), Docusat-Natrium, Poly(O-carboxymethyl)starke Na-
triumsalz, Povidon K 25, hochdisperses Siliciumdioxid.

V\ce Cgtrim 960 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Pa-
ckung?

Cotrim 960 - 1 A Pharma ist in Originalpackungen mit 10 (N1)
20 (N2) und 50 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im
Méarz 2009

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