GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Cotrimoxazol AL forte
Sulfamethoxazol 800 mg/Trimethoprim 160 mg pro Tablette
Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cotrimoxazol AL forte und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cotrimoxazol AL forte beachten?
3. Wie ist Cotrimoxazol AL forte einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cotrimoxazol AL forte aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cotrimoxazol AL forte und wofiur wird es angewendet?

Cotrimoxazol AL forte ist eine Kombination von 2 Arzneistoffen
(Sulfamethoxazol und Trimethoprim), die den Stoffwechsel der Folsaure
(wasserlosliches Vitamin) von empfindlichen Krankheitserregern hemmen
(kompetitive Hemmung der Folsédure-Biosynthese).

Cotrimoxazol AL forte wird angewendet

zur Behandlung von Infektionen (Erkrankungen durch Ansteckung), die durch

Trimethoprim/Sulfamethoxazol-empfindliche Krankheitserreger verursacht

werden und einer oralen Behandlung zugénglich sind:

¢ Infektionen der oberen und unteren Atemwege,

¢ Lungenentziindung durch Pneumocystis jirovecii (PCP),

¢ Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereiches (aul3er durch Streptokokken
verursachte Mandelentziindung),

¢ Infektionen der Nieren und der ableitenden Harnwege (Blase, Harnrdhre),
einschlief3lich der Kurzzeitbehandlung und der langfristigen, vorbeugenden
Behandlung gegen einen Krankheitsrtckfall,



Infektionen der weiblichen und mannlichen Geschlechtsorgane,

einschlief3lich Prostatitis (Entziindung der Vorsteherdrise) und Granuloma

venereum (schmerzlose Geschwaurbildung im Genitalbereich),

Syphilis (sog. harter Schanker) wird nicht erfasst.

Infektionen des Magen-Darm-Trakts: Typhus-Dauerausscheider, Shigellose

(Bakterienruhr), Reisedurchfall.

Bei folgenden Infektionen ist Cotrimoxazol AL forte nur dann einzunehmen,

wenn andere aktuell empfohlene Antibiotika nicht gegeben werden kdnnen:

— Typhus, Paratyphus A und B, Salmonellenenteritis (durch Salmonellen
verursachte Entziindungen im Magen-Darm-Trakt) mit septischen
Krankheitsverlaufen (hohes Fieber nach Eindringen der Bakterien in die
Blutbahn) bei abwehrgeschwachten Patienten.

— Brucellose (durch Haustiere Ubertragene Ansteckungskrankheit),

— Nocardiose (Ansteckungskrankheit, die vor allem abwehrgeschwéachte
Patienten befallt),

— nicht echt mykotisches Myzetom (durch Bakterien verursachte
Gewebsknoten),

— Sudamerikanische Blastomykose (durch Pilze verursachte
Hautkrankheit).

Hinweis:

Gastroenteritiden (Magen-Darm-Entziindungen), die durch sog.
Enteritissalmonellen verursacht sind, sollen in der Regel nicht mit Cotrimoxazol
AL forte behandelt werden, weil der Krankheitsverlauf nicht beeinflusst und die
Dauer der Ausscheidung sogar verlangert wird (Ausnahme siehe oben).

Cotrimoxazol AL forte ist indiziert bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern
ab 6 Jahren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cotrimoxazol AL forte
beachten?

Cotrimoxazol AL forte darf NICHT eingenommen werden

wenn Sie allergisch gegen Sulfonamid-Arzneistoffe, Trimethoprim und
verwandte Arzneistoffe (Trimethoprim-Analoga, z.B. Tetroxoprim) oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind,

bei Erythema exsudativum multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, Toxisch
epidermaler Nekrolyse und Arzneimittelausschlag mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (schwere Erkrankungen mit R6tung und
Blasenbildung der Haut), auch wenn diese bereits friiher einmal aufgetreten
sind,

wenn Sie an krankhaften Blutbildveranderungen leiden (Verminderung der
Blutplattchen oder bestimmter weil3er Blutkérperchen, bestimmte Form der
Blutarmut),




e Dbei bestimmten Erkrankungen der roten Blutkdrperchen (angeborener
Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel und Hamoglobinanomalien
wie Hb Kdln und Hb Zurich),

e bei Nierenschaden oder hochgradig verminderter Nierenfunktion,

e wenn bei lhnen schwere Leberschaden vorliegen oder Ihre Leberfunktion
(z.B. bei akuter Leberentziindung) gestort ist,

e wenn Sie an akuter Porphyrie (Bildungsstérung des roten Blutfarbstoffs)
leiden,

e wenn Sie an einer Knochenmarkentziindung erkrankt sind. Diese
Erkrankung ist zumeist durch Erreger verursacht, gegen die Cotrimoxazol oft
nicht ausreichend wirksam ist. Deshalb darf Cotrimoxazol AL forte bei dieser
Erkrankung nicht eingesetzt werden.

e bei Sauglingen wéahrend der ersten 6 Lebenswochen,

e bei Frihgeborenen.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cotrimoxazol AL

forte einnehmen (dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal

zutrafen):

e wenn Sie allergisch sind gegen sulfonamidéahnliche Arzneistoffe, die zur
Behandlung der Zuckerkrankheit (Sulfonylharnstoff-Antidiabetika) und als
harntreibende Arzneimittel (Diuretika auf Sulfonamidbasis) verwendet
werden,

e bei leichteren Funktionsstorungen der Nieren oder der Leber,

e wenn lhre Schilddriisenfunktion gestort ist,

e bei moglichem Mangel an Folsaure (Vitamin mit Bedeutung z.B. fur die
Blutbildung),

e wenn Sie an einer bestimmten Erbkrankheit leiden (fragilem X-Chromosom
in Kombination mit einer mangelnden geistigen Entwicklung bei Kindern).

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, Toxisch epidermale
Nekrolyse, Arzneimittelausschlag mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen), die méglicherweise lebensbedrohlich sind, wurden in
Zusammenhang mit der Anwendung von Cotrimoxazol berichtet. Diese zeigen
sich anfanglich als rétliche, schiel3scheibenartige oder kreisférmige Flecken (oft
mit einer Blase in der Mitte) am Korperstamm. Der Hautausschlag kann zu
einer groR3flachigen Blasenbildung oder Ablésung der Haut fihren. Zuséatzliche
Symptome, auf die geachtet werden sollte, sind offene, schmerzende Stellen
(Ulcera) in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich sowie gerétete und
geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese moglicherweise lebensbedrohlichen
Hautreaktionen werden oft von grippeahnlichen Symptomen (Kopfschmerzen,
Fieber und Gliederschmerzen) begleitet. Das hdchste Risiko fir das Auftreten
dieser schweren Hautreaktionen besteht in den ersten Behandlungswochen.
Wenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom, eine Toxisch epidermale
Nekrolyse oder ein Arzneimittelausschlag mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen in Zusammenhang mit der Anwendung von Cotrimoxazol



aufgetreten ist, durfen Sie nie wieder mit Cotrimoxazol, Sulfamethoxazol oder
Trimethoprim behandelt werden.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen genannten Symptome an

der Haut auftreten, beenden Sie die Anwendung von Cotrimoxazol AL forte und
suchen Sie sofort einen Arzt auf. Teilen Sie ihm mit, dass Sie Cotrimoxazol AL

forte einnehmen.

Wenn bei Ihnen eine unerwartete Verschlechterung von Husten und
Kurzatmigkeit auftritt, informieren Sie unverzuiglich lhren Arzt.

Patienten mit Phenylketonurie (Krankheit aufgrund eines Fehlers im
Phenylalanin-Stoffwechsel), die sich streng phenylalaninarm ernahren, kdnnen
Cotrimoxazol AL forte einnehmen.

Bei eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion, Funktionsstérungen der
Schilddrise und mdglichem Folsauremangel bedarf die Einnahme von
Cotrimoxazol AL forte einer konsequenten arztlichen Uberwachung.

Bei Patienten nach Nierentransplantation (Nierenverpflanzung), die den
Arzneistoff Ciclosporin (Arzneistoff zur Unterdriickung der kérpereigenen
Immunabwehr) erhalten, besteht bei Behandlung mit Cotrimoxazol AL forte eine
erhohte schadigende Wirkung auf die Nieren, da die verwendeten Arzneistoffe
gleichgerichtet wirken. Deshalb sollte Cotrimoxazol AL forte bei
nierentransplantierten Patienten mit Harnwegsinfektionen nicht als Arzneimittel
der 1. Wahl eingesetzt werden.

Grippeartige Symptome, Halsentztindungen oder Fieber kbnnen Anzeichen
einer Blutbildveranderung sein. Bei Auftreten dieser Anzeichen missen sofort
Blutbildkontrollen durchgefihrt werden.

Bei AIDS-Patienten ist die Haufigkeit von Nebenwirkungen (insbesondere
Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut unterschiedlichen Schweregrades)
aulRergewohnlich hoch, bedingt durch die hohen erforderlichen Arzneimengen
bei der Behandlung der Pneumocystis-Lungenentziindung. Bei diesen
Patienten sind Bestimmungen der Blutspiegel der Wirkstoffe von Cotrimoxazol
AL forte erforderlich, da trotz normaler Messwerte fur die Nierenfunktion die
Harnausscheidung dieser Stoffe stark eingeschréankt sein kann.

Storungen des Salzhaushaltes im Blut (erniedrigter Kaliumgehalt, erhdhter
Kaliumgehalt in Verbindung mit einem erniedrigten Natriumgehalt) sind
aufgetreten. Deshalb sind wahrend der Behandlung Kalium- und
Natriumblutspiegel engmaschig zu tberwachen, insbesondere zu Beginn der
Behandlung und bei eingeschrankter Nierenfunktion.

Die gleichzeitige Verabreichung von Cotrimoxazol AL forte und bestimmten
kaliumerhéhenden Arzneimitteln wie Spironolacton, Kaliumerganzungsmitteln



und kaliumreichen Lebensmitteln kann zu einer schweren Hyperkaliamie
(erhohter Kaliumspiegel im Blut) fihren. Symptome einer schweren
Hyperkalidmie konnen Muskelkrampfe, Herzrhythmusstérungen, Diarrho,
Ubelkeit, Schwindel oder Kopfschmerzen sein.

Wahrend der Behandlung mit Cotrimoxazol AL forte ist auf eine ausreichende
Flissigkeitszufuhr (Erwachsene mindestens 1.200 ml Harnausscheidung pro
Tag) zu achten.

Unter der Einnahme von Cotrimoxazol AL forte kann es zu
Photosensibilisierung kommen (Auftreten von Hauterscheinungen nach
Lichteinwirkung). Dies ist vor allem bei starker Sonneneinwirkung und UV-Licht-
Einwirkung zu beachten.

Bei Patienten mit Folsauremangelzustéanden sowie bei Verabreichung hoher
Dosen von Cotrimoxazol AL forte sollte eine Folsduregabe erwogen werden.

Jede Anwendung von Antibiotika kann zur Vermehrung von Erregern fuhren,
die gegen das eingesetzte Arzneimittel unempfindlich (resistent) sind.

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden, manchmal blutig-schleimigen
Durchfallen und krampfartigen Bauchschmerzen wéahrend oder nach der
Behandlung mit Cotrimoxazol AL forte missen Sie Ihren Arzt aufsuchen. Es
kann sich dahinter eine ernstzunehmende schwere Schleimhautentziindung
des Darmes (pseudomembranése Enterokolitis) — meist verursacht durch
Clostridioides difficile — verbergen, die sofort behandelt werden muss. Diese
durch eine Antibiotika-Behandlung ausgeltste Darmerkrankung kann
lebensbedrohlich sein.

Bei angeborenem Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (Enzym des
Zuckerstoffwechsels) der Erythrozyten oder bei Hamoglobinanomalien
(veranderter roter Blutfarbstoff) wie Hb Koln und Hb Zirich kann eine Zyanose
(blaurote Verfarbung von Haut und Schleimhauten) aufgrund von Sulf- oder
Methamoglobindmie (Veréanderung des roten Blutfarbstoffs) auftreten. Bei
Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel kann bei empfindlichen Patienten
unabhéngig von der Dosis eine Hamolyse (Auflosung von roten Blutkdrperchen)
ausgelost werden.

Hamophagozytische Lymphohistiozytose

In sehr seltenen Fallen wurde Uber exzessive Reaktionen des Immunsystems
aufgrund einer iberméanigen Aktivierung weil3er Blutkérperchen berichtet, die
zu Entziindungen fihren (hamophagozytische Lymphohistiozytose). Diese
kénnen lebensbedrohlich sein, wenn sie nicht frihzeitig diagnostiziert und
behandelt werden. Wenn bei Ihnen mehrere Symptome wie z.B. Fieber,
angeschwollene Driisen, Schwachegefuhl, Benommenheit, Kurzatmigkeit,
blaue Flecken oder Hautausschlage gleichzeitig oder mit leichter Verzégerung
auftreten, wenden Sie sich unverzuglich an lhren Arzt.



Langzeitanwendung oder Verwendung hoher Dosen

Bei einer mehr als 14 Tage andauernden Gabe von Cotrimoxazol AL forte sind
regelmanige Blutbildkontrollen (insbesondere Z&ahlung der Blutplattchen)
erforderlich.

Eine langerfristige und/oder wiederholte Einnahme von Cotrimoxazol AL forte
kann zu einer Neu- oder Zweitinfektion mit Trimethoprim/Sulfamethoxazol-
unempfindlichen (resistenten) Bakterien oder Sprosspilzen fuhren. Auf Zeichen
einer moglichen Sekundarinfektion (Zweitinfektion) mit solchen Erregern ist zu
achten (z.B. Pilzbefall der Schleimhaute mit R6tung und weildlichen Belagen der
Schleimh&ute). Sekundarinfektionen missen entsprechend behandelt werden.

Kinder und Jugendliche

Kinder unter 6 Jahren durfen Cotrimoxazol AL forte nicht einnehmen, da der
Wirkstoffgehalt zu hoch ist. Fur diese Altersgruppe stehen Arzneimittel mit
geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten bedarf die Anwendung von Cotrimoxazol AL forte einer
konsequenten arztlichen Uberwachung. AuBerdem sollte eine Folsauregabe
erwogen werden.

Einnahme von Cotrimoxazol AL forte zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Anwendung von Cotrimoxazol AL forte mit anderen Arzneimitteln kann zu

Wechselwirkungen fuhren, insbesondere bei Anwendung von:

e bestimmten Arzneimittel zur Verminderung der Magensaure
(mineralische Antazida),

e Paraldehyd (Schlafmittel),

e Abkommlingen der Paraaminobenzoesaure (Gruppe von Arzneistoffen zur
ortlichen Betaubung, z.B. Benzocain, Procain, Butacain und Tetracain),

e Probenecid und Sulfinpyrazon (Arzneistoffe zur Behandlung eines
erhdhten Harnsaurespiegels),

e Indometacin (Arzneistoff zur Behandlung von Schmerzen, Rheuma und
Entzindungen),

e Phenylbutazon (Arzneistoff zur Behandlung von Gicht und bestimmten
rheumatischen Erkrankungen),

e Salicylaten (Gruppe von Arzneistoffen zur Behandlung von Fieber,
Entzindungen und zur Hemmung der Blutgerinnung),

e p-Aminosalicylsdure (Arzneistoff zur Behandlung der Tuberkulose),

e Barbituraten (Schlafmittel),



e Primidon (Arzneistoff zur Behandlung von Krampfanféllen),

e Methenamin,

e Pyrimethamin (Arzneistoff z.B. gegen Malaria und Toxoplasmose),

¢ Mitteln, die ebenfalls Folsduremangel verursachen (z.B. Methotrexat),

e Arzneimitteln, die ebenfalls aktiv tGber die Nieren ausgeschieden werden
(z.B. Procainamid [Arzneistoff gegen unregelméfigen Herzschlag] oder
Amantadin [Arzneistoff gegen Viren)),

e Ciclosporin (Arzneistoff zur Unterdriickung der kdrpereigenen
Immunabwehr),

e 6-Mercaptopurin,

e Rifampicin (Arzneimittel gegen Tuberkulose),

e Cumarinen (Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen),

e bestimmten Arzneimitteln gegen erhdhten Blutzucker (orale Antidiabetika
aus der Gruppe der Sulfonylharnstoffe),

e Diphenylhydantoin (Phenytoin, ein Arzneistoff zur Behandlung von
Krampfanfallen), Methotrexat (Arzneistoff zur Krebsbehandlung),

e kurz wirksamen, intravends zu verabreichenden Barbituraten (Arzneimittel
zur Narkose, z.B. Thiopental),

e bestimmten Arzneimitteln gegen Herzschwéache (erhdhter Digoxinspiegel)
bei alteren Patienten,

e Folsaure bei der Behandlung einer megaloblastischen Anamie (bestimmte
Form der Blutarmut),

e Spironolacton (Arzneimittel, das die Harnausscheidung steigert),

e Prilocain (Arzneimittel zur ortlichen Betaubung),

e Dapson (Arzneimittel zu Behandlung von Lepra, chronischem
Gelenkrheumatismus und verschiedenen Hauterkrankungen),

e Lamivudin und Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen),

e Clozapin (Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen).

Hinweis:

In seltenen Fallen kann unter der Behandlung mit Cotrimoxazol die Sicherheit
der empfangnisverhitenden Wirkung von hormonellen Kontrazeptiva
(,,Pille”) in Frage gestellt sein. Es empfiehlt sich deshalb, zusatzlich
nichthormonelle empfangnisverhitende MalRhahmen anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Cotrimoxazol AL forte sollte wahrend der Schwangerschaft nur nach einer
eingehenden Nutzen-Risiko-Abwagung eingesetzt werden. Obwohl bisherige
Erfahrungen keine Hinweise auf ein erhdhtes Fehlbildungsrisiko beim
Menschen ergeben haben, kbnnte wegen der Wirkung auf den



Folsaurestoffwechsel ein solches Risiko vorhanden sein. Fir vor der Geburt
exponierte Neugeborene (besonders fur Frihgeborene) besteht ein besonderes
Risiko einer Hyperbilirubindmie (erhéhter Gehalt von Gallenfarbstoff im Blut).

Bei Schwangeren sollte eine ausreichende Folsaureversorgung gewahrleistet
sein.

Stillzeit

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

Fortpflanzungsfahigkeit

Nach einer 1-monatigen Dauerbehandlung ergaben sich Hinweise auf eine
Spermatogenesestérung (Storung der Entwicklung der Samenzellen) bei
Mannern.

Verkehrstluchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sehr selten kommt es bei Behandlung mit Cotrimoxazol zu voriibergehender
Kurzsichtigkeit oder akuter Psychose (seelisch-geistige Erkrankung). Sie
konnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und
gezielt genug reagieren. Stellen Sie daher sicher, dass Sie wissen, wie Sie auf
Cotrimoxazol AL forte reagieren, ehe Sie sich an das Steuer eines Fahrzeugs
setzen oder Maschinen bedienen. In Zweifelsfallen fragen Sie bitte Ihren Arzt.

Cotrimoxazol AL forte enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Cotrimoxazol AL forte einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Standardeinnahme

Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren nehmen 2-mal taglich 1 Tablette
Cotrimoxazol AL forte (entsprechend 800 mg Sulfamethoxazol/160 mg
Trimethoprim) ein.

Kinder von 6 bis 12 Jahren erhalten 2-mal taglich %2 Tablette Cotrimoxazol AL
forte (entsprechend 400 mg Sulfamethoxazol/80 mg Trimethoprim).




Einmalbehandlung der unkomplizierten Harnblasenentziindung der Frau
Es werden 1-mal 3 Tabletten Cotrimoxazol AL forte (entsprechend 2.400 mg
Sulfamethoxazol/480 mg Trimethoprim) eingenommen.

Langfristige, vorbeugende Behandlung bei Harnwegsinfektionen gegen einen
Krankheitsriickfall

Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren nehmen abends 1-mal taglich 1
Tablette Cotrimoxazol AL forte (entsprechend 800 mg Sulfamethoxazol/160 mg
Trimethoprim) ein.

Lungenentziindung durch Pneumocystis jirovecii

Cotrimoxazol AL forte wird bis zur 5-fachen Standarddosis eingenommen
(taglich 100 mg Sulfamethoxazol/kg Kérpergewicht und 20 mg Trimethoprim/kg
Korpergewicht). Zu Beginn der Behandlung sollte, zumindest fur die ersten 48
Stunden, die intravendse Gabe gewahlt werden.

Hinweis:
Fir niedrigere Arzneimengen stehen Arzneimittel mit einem geringeren
Wirkstoffgehalt zur Verfliigung.

Spezielle Dosierungsempfehlungen

Granuloma venereum (Granuloma inguinale)

2-mal taglich 1 Tablette Cotrimoxazol AL forte (entsprechend 800 mg
Sulfamethoxazol/160 mg Trimethoprim) in der Regel Uber einen Zeitraum von 2
Wochen.

Nocardiose
3-mal taglich 1 Tablette Cotrimoxazol AL forte (entsprechend 800 mg
Sulfamethoxazol/160 mg Trimethoprim) fur die Dauer von 8 - 10 Wochen.

Hinweis:

Zu Beginn der Behandlung sollte, zumindest fur die ersten 5 - 7 Tage, die
intravenodse Applikation der o0.g. Tagesdosis mit 2.400 mg Sulfamethoxazol und
480 mg Trimethoprim gewahlt werden.

Hinweise zur Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion:
Bei eingeschrankter Nierenfunktion wird Ihr Arzt die Dosis anpassen.

Art der Anwendung
Die Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit eingenommen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Hinweis:

Bei schweren Krankheitsverlaufen ist der parenteralen Applikation (Einspritzen
in eine Vene oder einen Muskel) und hier insbesondere der intravendsen
Applikation (Einspritzen in eine Vene) der Vorzug zu geben.



Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet lhr Arzt. Sie ist abhangig von der

Grunderkrankung und vom Krankheitsverlauf. Als Richtwerte dienen folgende

Angaben:

o Bei bakteriellen Infektionskrankheiten richtet sich die Behandlungsdauer
nach dem Verlauf der Erkrankung. Normalerweise ist eine
Behandlungsdauer von 5 - 8 Tagen ausreichend. Im Interesse eines
nachhaltigen Behandlungserfolges sollte Cotrimoxazol AL forte auch nach
Abklingen der Krankheitserscheinungen noch 2 - 3 Tage langer
eingenommen werden.

e Bei der Behandlung der Lungenentziindung, hervorgerufen durch
Pneumocystis jirovecii, ist im Interesse des Behandlungserfolges eine
Mindestbehandlungsdauer von 14 Tagen angezeigt.

¢ Die langfristige, vorbeugende Behandlung bei Harnwegsinfektionen gegen
einen Krankheitsruckfall betragt 3 - 12 Monate, erforderlichenfalls auch
langer.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Cotrimoxazol AL forte zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Cotrimoxazol AL forte
eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kommt es zu Erbrechen,
Durchfall, Kopfschmerzen, Schwindel sowie ungewéhnlich geringer oder gar
keiner Harnausscheidung bzw. zur Ausféallung kleinster Kristalle in den
Harnwegen. Verstandigen Sie bitte bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort
einen Arzt, damit dieser Uber das weitere Vorgehen entscheiden und
entsprechende MalRnahmen, z.B. Auspumpen des Magens, ergreifen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Cotrimoxazol AL forte vergessen haben
Wenn Sie einmal eine Einnahme vergessen haben sollten, so nehmen Sie
Cotrimoxazol AL forte weiterhin so ein, als wenn dies nicht passiert ware.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Es ist wichtig, dass Sie Cotrimoxazol AL forte gleichmé&Rig
und in regelmafigen Abstanden einnehmen!

Wenn Sie die Einnahme von Cotrimoxazol AL forte abbrechen

Bitte hdren Sie nicht vorzeitig auf, Cotrimoxazol AL forte einzunehmen. Die
Bekampfung der Krankheitserreger muss auch nach dem Rickgang der
Beschwerden eine Zeit lang fortgefihrt werden. Wird dies versaumt, konnen die
Krankheitserscheinungen wieder auftreten. Sollten Sie Nebenwirkungen
bemerken, so sprechen Sie bitte mit Inrem behandelnden Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Anzeichen, bei denen Sie sofort einen
Arzt informieren mussen

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen
sind, nehmen Sie Cotrimoxazol AL forte nicht weiter ein und suchen Sie lhren
Arzt moglichst umgehend auf.

Bei Auftreten von Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Interesselosigkeit,
Reaktionslosigkeit, Verwirrtheitszustanden, Schwindel, Schiittelfrost, Fieber,
anhaltenden Durchféllen und Hautausschlagen ist die Behandlung sofort
abzubrechen! Wenden Sie sich in diesen Fallen an den nachsterreichbaren
Arzt!

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e Schleimhautentziindung des Darmes (pseudomembranése Enterokolitis),
die lebensbedrohlich sein kann (siehe 2. unter ,Warnhinweise und
Vorsichtsmallnahmen®). Hier muss der Arzt eine Beendigung der
Behandlung mit Cotrimoxazol AL forte in Abhangigkeit von der Indikation
(Grund der Arzneimittelanwendung) erwagen und ggf. sofort eine
angemessene Behandlung einleiten (z.B. Anwendung von speziellen
Antibiotika/Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist).
Arzneimittel die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, dirfen nicht
angewendet werden.

e schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut wie Erythema
exsudativum multiforme und exfoliative Dermatitis (u.U. lebensbedrohliche
Erkrankungen, teilweise mit Hautablésung und eventuell Blasenbildung an
Haut und Schleimhauten). Haufiger treten diese
Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut (unterschiedlichen
Schweregrades) bei Patienten mit einer HIV-Infektion auf.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

e Blutbildverdnderungen mit Verminderung der Blutplattchen und der weil3en
Blutkdrperchen. Bei Auftreten von grippeartigen Symptomen,
Halsentziindungen oder Fieber missen daher sofort Blutbildkontrollen
durchgefihrt werden (siehe 2. unter ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen).

e Blutarmut durch gestorte Blutbildung, Blutarmut z.B. durch Mangel an
Folsaure oder Vitamin B2, starke Verminderung bestimmter weil3er
Blutkérperchen, Blutarmut durch Auflésung von roten Blutkdrperchen) (siehe
2. unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).
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schwere, plotzlich auftretende Uberempfindlichkeitsreaktion mit z.B.
Blutdruckabfall bis hin zum anaphylaktischen Schock, Gesichtsschwellung,
Herzjagen, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege,
Zungenschwellung, Atemnot.

Hier muss die Behandlung mit Cotrimoxazol AL forte sofort abgebrochen
werden und die entsprechenden Notfallmalinahmen (z.B. Antihistaminika,
Kortikosteroide, Sympathomimetika und ggf. Beatmung) mussen eingeleitet
werden.

schwere und mdoglicherweise lebensbedrohliche Hautreaktionen (Stevens-
Johnson-Syndrom, Toxisch epidermale Nekrolyse und
Arzneimittelausschlag mit Eosinophilie und systemischen Symptomen)
(siehe 2. unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).

Haufiger treten diese Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut
(unterschiedlichen Schweregrades) bei Patienten mit einer HIV-Infektion auf.
Herzmuskelentziindung, QT-Zeit-Verlangerung (EKG-Veranderung),
Torsade de pointes (Storung der Herzschlagfolge).

Allgemeine Hinweise

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

Andere mogliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Entzindung von Zunge, Zahnfleisch und Mundschleimhaut, ungewéhnlicher
Geschmack, Beschwerden von Seiten des Magens und des Darms mit
Schmerzen im Oberbauch, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall.

Uberempfindlichkeitsreaktionen unterschiedlichen Schweregrades wie
Hautausschlag (z.B. mit Quaddeln, Rotung, Flecken, Knétchen oder
kleinfleckig wie bei Masern), Juckreiz, kleinfleckige Haut- und
Schleimhautblutungen, Hauterkrankung durch Lichteinwirkung, Erkrankung
mit Bildung von roten Hautknotchen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Ohrensausen (Tinnitus),

Lebererkrankung mit Gallestau,

Verminderung und Erhdhung des Blutkaliumgehalts in Verbindung mit einer
Erniedrigung des Blutnatriumgehalts (siehe 2. unter ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen®).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

vermehrtes Auftreten von Pilzerkrankungen durch Candida albicans,
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e Kopfschmerzen, Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis), Schwindel,
Nervenentztiindungen, nicht-entztindliche Nervenerkrankung und
Missempfindungen wie z.B. Kribbeln oder taubes Gefihl in Handen oder
Beinen, Schuttelkrampf, Tremor,

e seelisch-geistige Erkrankungen (akute Psychosen), Sinnestauschungen,

e Storung im geordneten Bewegungsablauf (Ataxie), verminderte Fahigkeit zu
schnellen gegenlaufigen Bewegungen (Dysdiadochokinese),
Muskelschmerz, Gelenkschmerzen,

e vorubergehende Kurzsichtigkeit, Entziindung der Aderhaut,

e Zerfall von Lebergewebe, Syndrom mit Schwund der Gallengange und
Anstieg bestimmter chemischer Blutwerte (klinisch-chemische
Laborparameter: Transaminasen, Bilirubin), akute Entziindung der
Bauchspeicheldrise,

e Ubersauerung des Blutes, verminderter Blutzucker,

e Ausfallung kleinster Kristalle in den Harnwegen, insbesondere bei
unterernahrten Patienten, Entziindung der Nieren, akutes Nierenversagen,
Anstieg bestimmter Blutwerte (klinisch-chemische Laborparameter:
Kreatinin, Harnstoff),

e Uberempfindlichkeitsreaktionen an der Lunge (Ansammlung von
Entztindungszellen im Lungengewebe, bestimmte Formen von
Lungenentziindung und Atemnot), die bei AIDS-Patienten haufiger auftreten,

e Entziindung kleinerer Arterien und Venen in der Unterhaut (Periarteriitis
nodosa, Schoenlein-Henoch-Syndrom), systemischer Lupus erythematodes
(Erkrankung des korpereigenen Abwehrsystems mit Entziindung
verschiedenster Organe), petechiale (punktférmige) Hautblutungen,
Arzneimittelfieber, Pseudosepsis (Krankheitsbild einer scheinbaren
Blutvergiftung).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten

nicht abschatzbar)

o pflaumenfarbene, erhabene, schmerzhafte Hautveranderung an den
Gliedmalien, sowie manchmal im Gesicht und am Hals mit Fieber (Sweet-
Syndrom).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Cotrimoxazol AL forte aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht Gber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cotrimoxazol AL forte enthalt
Die Wirkstoffe sind Sulfamethoxazol und Trimethoprim.
1 Tablette enthalt 800 mg Sulfamethoxazol und 160 mg Trimethoprim.

Die sonstigen Bestandteile sind

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon, Docusat-Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Povidon K 25,
Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Cotrimoxazol AL forte aussieht und Inhalt der Packung
Weil3e, langliche Tablette mit beidseitiger Bruchkerbe.

Cotrimoxazol AL forte ist in Packungen mit 10 und 20 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-Stral3e 19

D-89150 Laichingen

info@aliud.de
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Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastrafRe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2021.
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