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Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Infectotrimet® 50 mg Tabletten
Infectotrimet® 100 mg Tabletten
Infectotrimet® 150 mg Tabletten
Infectotrimet® 200 mg Tabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoft: Trimethoprim

Infectotrimet 50 mg
1 Tablette enthdlt 50 mg Trimethoprim.

Infectotrimet 100 mg
1 Tablette enthdlt 100 mg Trimethoprim.

Infectotrimet 150 mg
1 Tablette enthilt 150 mg Trimethoprim.

Infectotrimet 200 mg
1 Tablette enthélt 200 mg Trimethoprim.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Tablette

Infectotrimet 50 mg/100 mg: runde, weille, biplane Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe
Infectotrimet 150 mg: runde, weille, bikonvexe Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe (Snap-Tab-
Tablette)

Infectotrimet 200 mg: runde, weille, bikonvexe Tabletten mit einseitiger Kreuz-Bruchkerbe (Snap-
Tab-Tablette)

Die Tabletten konnen in gleiche Hélften (50 mg/100 mg/150 mg/200 mg) bzw. Viertel (200 mg)
geteilt werden.

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Infectotrimet 50 mg / 100 mg
e Unkomplizierte Harnwegsinfekte durch Trimethoprim-empfindliche Keime
e Langzeitprophylaxe rezidivierender Harnwegsinfekte

Infectotrimet 150 mg / 200 mg
e Unkomplizierte Harnwegsinfekte durch Trimethoprim-empfindliche Keime

Bitte beachten Sie auch die Abschnitte 4.4 und 5.1.

Die allgemein anerkannten Richtlinien fiir den angemessenen Gebrauch von antimikrobiellen
Wirkstoffen sind bei der Anwendung von Infectotrimet zu beriicksichtigen.
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4.2

4.3

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

e  Unkomplizierte Harnwegsinfekte:

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre nehmen 2-mal téglich 150-200 mg Trimethoprim
(entsprechend 300400 mg Trimethoprim/Tag) ein.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance zwischen 25—

15 ml/min/1,73 m?) nehmen 2-mal tiglich 200 mg (entsprechend 400 mg Trimethoprim/Tag)
iiber 3 Tage und anschlieBend 2-mal téglich 100 mg (entsprechend 200 mg Trimethoprim/Tag),
bei einer Kreatinin-Clearance von 1510 ml/min/1,73 m? 2-mal téglich 100 mg (entsprechend
200 mg Trimethoprim/Tag) ein.

Kinder bis 12 Jahre nehmen 2-mal tdglich 3 mg Trimethoprim/kg KG (entsprechend 6 mg/kg
KG/Tag) ein.

e Langzeitprophylaxe rezidivierender Harnwegsinfekte (Infectotrimet 50 mg / 100 mg):
Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre nehmen 1-mal téglich 100 mg Trimethoprim ein.
Diese Dosierung gilt auch fiir Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion, sofern die
Kreatinin-Clearance nicht unter 10 ml/min/1,73 m? liegt.

Kinder bis 12 Jahre nehmen 1-mal tdglich 2 mg Trimethoprim/kg KG ein.

Hinweise:

Tabletten sind fiir Kinder unter 6 Jahren nicht geeignet. Fiir diese Altersgruppe stehen sowohl zur

Therapie unkomplizierter Harnwegsinfekte als auch zur Langzeitprophylaxe Infectotrimet 50 und -

100 Saft zur Verfiigung.

Fiir die Therapie von Jugendlichen iiber 12 Jahren und Erwachsenen sind Infectotrimet 50 mg

Tabletten aufgrund der erforderlichen hohen Tablettenzahl nicht sinnvoll. Hierfiir sind die hoher

dosierten Formen zu bevorzugen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
e Unkomplizierte Harnwegsinfekte
Die Tabletten morgens und abends unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit zu oder unabhingig
von den Mahlzeiten einnehmen.
e Langzeitprophylaxe rezidivierender Harnwegsinfekte
Die Einnahme von Infectotrimet 50 mg / 100 mg Tabletten erfolgt abends.
Hinweis
Die alleinige Anwendung von Trimethoprim ist wegen der vereinzelt beschriebenen Moglichkeit
erhohter Resistenzentwicklung limitiert.
Dauer der Anwendung
Die Dauer der Therapie bei unkomplizierten Harnwegsinfekten betrigt in der Regel 3—7 Tage.
Die Langzeitprophylaxe rezidivierender Harnwegsinfektionen wird im Allgemeinen {iber
6 Wochen bis zu 6 Monaten durchgefiihrt.
Gegenanzeigen
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e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Trimethoprim, Trimethoprim-Analoga (z. B.
Tetroxoprim) oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile

e pathologische Blutbildverdnderungen (Thrombozytopenie, Leukopenie, Granulozytopenie,

Methdmoglobindmie, megaloblastische Anidmie)

schwere Nierenfunktionsstérungen mit einer Kreatinin-Clearance kleiner als 10 ml/min/1,73 m?

Friih- und Neugeborene

fragiles X-Chromosom in Verbindung mit geistiger Retardierung bei Kindern

Erstes Trimester der Schwangerschaft (siche Abschnitt 4.6)

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Vorsicht bei Leber- oder Nierenfunktionsstdrung und bei Folsduremangel. Bei Langzeitbehandlung
sind regelmafige Kontrollen der Leber- und Nierenfunktion sowie Blutbildkontrollen,
einschlieBlich des Differentialblutbildes, in vierwochigen Abstinden angezeigt.

Beim Auftreten von Halsentziindungen, Fieber oder grippeartigen Symptomen unter der Therapie
mit Trimethoprim miissen sofortige Blutbildkontrollen durchgefiihrt werden.

Bei Anzeichen einer Knochenmarkdepression ist die tdgliche intramuskuldre Gabe von 3—6 mg
Calciumfolinat {iber 3 Tage bzw. so lange, bis die normale Hdmatopoese wiederhergestellt ist,
angezeigt. Bei Kindern ist die Dosierung von Calciumfolinat altersgeméal3 anzupassen.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

Beim Auftreten von schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Gesichts-, Zungen- und
Kehlkopfschwellungen mit Einengung der Atemwege, Anaphylaxie) muss die Therapie mit
Infectotrimet sofort abgebrochen werden und die entsprechenden Notfallmainahmen (z. B.
Antihistaminika, Kortikosteroide, Sympathomimetika und gegebenenfalls Beatmung) miissen
eingeleitet werden.

Schwere kutane Nebenwirkungen (SCARSs)

Das Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), die toxische epidermale Nekrolyse (TEN) und die
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), welche
lebensbedrohlich oder tédlich sein kdnnen, wurden im Zusammenhang mit der Anwendung von
Trimethoprim berichtet (siche Abschnitt 4.8).

Die Patienten sollten auf die Anzeichen und Symptome hingewiesen und engmaschig auf
Hautreaktionen iiberwacht werden.

Beim Auftreten von Anzeichen und Symptomen, die auf diese Reaktionen hindeuten, ist
Trimethoprim sofort abzusetzen und eine alternative Behandlung in Erwigung zu ziehen (falls
erforderlich).

Wenn der Patient bei der Anwendung von Trimethoprim eine schwerwiegende Reaktion wie SJS,
TEN oder DRESS entwickelt hat, darf eine Behandlung mit Trimethoprim bei diesem Patienten zu
keinem Zeitpunkt erneut begonnen werden

Pseudomembrandse Enterokolitis

Beim Auftreten von schweren anhaltenden Durchféllen wéihrend oder nach der Therapie ist an eine
pseudomembrandse Enterokolitis zu denken, die sofort behandelt werden muss.
Peristaltikhemmende Priparate sind kontraindiziert.

Hyperkalidmie
Im Zusammenhang mit der Einnahme von Trimethoprim ist iiber das Auftreten einer Hyperkalidimie

in Verbindung mit einer Hyponatriimie berichtet worden. Zu den Patienten, fiir die das Risiko einer
Hyperkalidmie in Verbindung mit einer Hyponatriimie besteht, gehdren neben dlteren Patienten
und HIV-Infizierten, Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion, Diabetes mellitus,
Hypoaldosteronismus oder jene, die gleichzeitig Kalium-Erginzungsmittel oder kaliumhaltige
Salzersatzstoffe anwenden. In entsprechenden Fallen sollte eine regelmiBige Kontrolle des Serum-
Kaliumspiegels und des Serum-Natriumspiegels erfolgen.
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4.5

Die gleichzeitige Anwendung von Trimethoprim zusammen mit Arzneimitteln, die bekanntermaf3en
eine Hyperkalidmie verursachen, kann zu einer schweren Hyperkalidmie fiihren (siche Abschnitt
4.5).

Photosensibilitét
Wiéhrend der Anwendung von Trimethoprim sollte eine intensive Sonnenlichteinwirkung
vermieden werden.

Zahnverfarbungen, die durch die Einnahme von Infectotrimet entstehen konnen, sind normalerweise
durch intensive Mundhygiene wihrend der Behandlung zu vermeiden.

Kinder und Jugendliche
Trimethoprim sollte nicht bei Kindern unter 6 Wochen angewendet werden, da keine ausreichenden
Erfahrungen vorliegen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Trimethoprim kann die Metabolisierung von Arzneistoffen, die iiber das Cytochrom P450-Isoenzym
CYP2C8 abgebaut werden, hemmen. Die Anwendung von Infectotrimet bei Patienten, die
gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt werden, welche iiber das o. g. CYP-Isoenzym metabolisiert
werden, sollte mit Vorsicht erfolgen, da eine verstiarkte Wirkung und ein erhohtes
Nebenwirkungsrisiko nicht auszuschlieBBen sind.

Trimethoprim wird durch aktive renale Sekretion mit Hilfe von organischen Kationen-
Transportern (OCT) sowie der Multidrug and Toxin Extrusion Transporter (MATE)
ausgeschieden. Bei Arzneimitteln, die ebenfalls durch aktive renale Sekretion iiber einen dieser
Transporter ausgeschieden werden, besteht die Mdglichkeit einer kompetitiven Hemmung, was
zum Anstieg der Plasmakonzentration eines oder beider Wirkstoffe fiihren kann.

Zusétzlich zu diesen pharmakokinetischen Interaktionen kann Trimethoprim aufgrund seiner
kaliumretinierenden Eigenschaften (vgl. Abschnitt 4.4) sowie aufgrund seiner Folséure-
antagonistischen Wirkung (vgl. Abschnitt 5.1) pharmakodynamische Wechselwirkungen
hervorrufen.

Interaktionen, die klinisch beobachtet wurden

Antikoagulantien vom Warfarintyp
Trimethoprim kann die Wirkung von Antikoagulantien verstérken. Deshalb sind regelméBige
Blutgerinnungskontrollen angezeigt.

Arzneimittel, die Folsduremangelzustinde hervorrufen, wie Phenytoin, Primidon, Barbiturate,
Methotrexat oder p-Aminosalicylsdure

Wegen der Folséure-antagonistischen Eigenschaften von Trimethoprim kann die Substanz
theoretisch die Inzidenz von Folsduremangelzustdnden (wie z. B. Blutbildungsstérungen) durch
andere Pharmaka verstérken. Auflerdem hemmt Trimethoprim den Metabolismus von Phenytoin in
der Leber und kann dadurch eine Wirkungsverstérkung dieser Substanz hervorrufen.

ACE-Hemmer, AT-1-Rezeptor-Antagonisten (Sartane) oder kaliumsparende Diuretika (z. B.
Spironolacton)

Die gleichzeitige Einnahme von Trimethoprim kann, insbesondere bei élteren Patienten, bei HIV-
Infizierten oder bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion, Diabetes mellitus,
Hypoaldosteronismus oder jenen, die gleichzeitig Kalium-Ergénzungsmittel oder kaliumhaltige
Salzersatzstoffe anwenden, zu einer klinisch relevanten Hyperkalidmie fithren (siche Abschnitt 4.4).

Rosiglitazon, Pioglitazon, Repaglinid und Metformin
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Die gleichzeitige Einnahme von Trimethoprim kann den Serumspiegel dieser oralen Antidiabetika
erhohen und deren hypoglykdmische Wirkung verstarken.

Ciclosporin
Bei Patienten, die z. B. im Rahmen von Nierentransplantationen Ciclosporin zusammen mit
Trimethoprim erhalten, kann eine reversible Beeintrachtigung der Nierenfunktion auftreten.

Rifampicin
Rifampicin verringert den Serumspiegel und die Bioverfiigbarkeit (AUC) von Trimethoprim.

Pyrimethamin

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Trimethoprim und Pyrimethamin in der Dosis von mehr als
25 mg pro Woche kann es zu Stérungen der Blutbildung (insbesondere megaloblastische Andmie)
kommen.

Dapson
Die gleichzeitige Einnahme von Trimethoprim kann zu einem Anstieg der Blutspiegel beider
Wirkstoffe fiihren.

Lamivudin, Zidovudin, Digoxin, Procainamid und Memantin
Die gleichzeitige Einnahme von Trimethoprim kann den Serumspiegel dieser Substanzen erhéhen
und deshalb das Risiko fiir Nebenwirkungen dieser Wirkstoffe erhdhen.

Mogliche pharmakokinetische Interaktionen, die bislang nur in in-vitro-Experimenten beobachtet
wurden

In vitro-Untersuchungen zeigten dariiber hinaus pharmakokinetische Interaktionen mit den
Cytochrom-P-450-2C8-Substraten Montelukast, Methadon und Paclitaxel sowie Interaktionen auf
Ebene der aktiven renalen Sekretion mit den Arzneistoffen Chloroquin, Zalcitabin, Emtricitabin
sowie Cimetidin. Die klinische Relevanz dieser Interaktionen kann derzeit noch nicht abschliefend
beurteilt werden.

Kinder und Jugendliche
Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen wurden nur bei Erwachsenen durchgefiihrt.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Trimethoprim ist wiahrend des ersten Trimesters der Schwangerschaft kontraindiziert (siche
Abschnitt 4.3). Studien an Tieren haben eine teratogene Wirkung gezeigt.

Epidemiologische Studien haben ein erhdhtes Risiko fiir Spontanaborte und angeborene
Fehlbildungen, insbesondere Neuralrohrdefekte, Mundspalten und kardiovaskulire Defekte, bei
Kindern von Miittern gezeigt, die wihrend des ersten Trimesters der Schwangerschaft mit
Trimethoprim behandelt wurden. Als Wirkmechanismus wird eine Interferenz mit Folaten vermutet.

Im zweiten und dritten Trimester soll die Anwendung vermieden werden, es sei denn, sie ist klinisch
notwendig. Ist eine Einnahme im zweiten und dritten Trimester dennoch erforderlich, sollte eine
ausreichende Folsdureversorgung gewahrleistet sein.

Stillzeit
Trimethoprim geht in die Muttermilch {iber. Die in der Muttermilch festgestellten Mengen an
Wirkstoff sind jedoch gering und bedeuten in der Regel keine Gefiahrdung fiir den Saugling.

Fertilitét

Nach einer einmonatigen Dauerbehandlung mit Trimethoprim ergaben sich Hinweise auf eine
Spermatogenesestorung bei Mannern.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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4.8

Nach bisherigen Erfahrungen im klinischen Einsatz hat Trimethoprim keinen oder einen zu

vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Systematische Studien hierzu wurden allerdings nicht durchgefiihrt.

Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Organklasse Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht
> 1/100 bis > 1/1.000 bis > 1/10.000 bis | < 1/10.000 bekannt
< 110 < 1/100 < 1/1.000 (Héaufigkeit
auf Grundlage
der
verfligbaren
Daten nicht
abschétzbar)
Infektionen und Infektionen
parasitdre durch Pilze
Erkrankungen oder resistente
Bakterien bei
langfristiger
oder
wiederholter
Anwendung
Erkrankungen Geringgradige Agranulozytose
des Blutes und und reversible
des Lymphsys- Blutbildverén-
tems derungen
(Thrombozyto-
penie, Leuko-
zytopenie,
Neutropenie,
megaloblasti-
sche Andmie,
Methdmoglobi-
nimie)
Erkrankun- Schwere akute | Allergische
gen des Uberempfind- Vaskulitis
Immun- lichkeitsre- (&hnlich der
systems aktionen in Henoch-
(siehe auch Form von Schoenlein
unter Urtikaria, Purpura)
Erkrankun- Gesichts-,
gen der Zungen- und
Haut und Kehlkopf-
des schwellungen
Unterhaut- mit Einengung
zellgewebes) der Atemwege,
Dyspnoe,
Herzjagen,
Blutdruckabfall
bis zum lebens-
bedrohlichen
Schock (siehe
Abschnitt 4.4)




spcde-trimettabletten-18-0

Organklasse Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht
> 1/100 bis > 1/1.000 bis > 1/10.000 bis | < 1/10.000 bekannt
< 1/10 < 1/100 < 1/1.000 (Héaufigkeit
auf Grundlage
der
verfligbaren
Daten nicht
abschétzbar)
Stoffwechsel- Appetitlosigkeit Hyperkalidmie | Hypo-
und (siche Abschnitt | natridmie
Erndhrungs- 4.4) (siehe
storungen Abschnitt 4.4)
Psychiatrische Halluzinationen
Erkrankungen
Erkrankungen Geschmacks Aseptische
des storungen, Meningitis
Nervensystems | Kopf-
schmerzen
Augenerkran- Upveitis anterior
kungen
Erkrankun- Epigastrische Pseudo- Pankreatitis Oberflach-
gen des Schmerzen, membrandse liche
Gastroin- Ubelkeit, Erbre- Enterokolitis Zahnverfar-
testinaltrakts chen, Durchfall, (siche Abschnitt bungen, die
Gingivitis, 4.4) meist durch
Glossitis intensives
Zihneputzen
wieder
entfernt
werden
konnen (siche
Abschnitt
4.4)".
Skelettmus- Myalgie
kulatur-,
Binde-
gewebs- und
Knochener-
krankungen
Leber- und Cholestatische
Gallener- Hepatitis
krankungen
Erkrankungen Beeintrachtigu
der Nieren ng der
und Nierenfunktio
Harnwege n (bis hin zu
akutem
Nierenversage
n)
Erkrankun- Makulopapu- Schwere Fixes
gen der 16se und Hautreaktionen | Arzneimittel-
Haut und morbilliforme mit lebensbe- exanthem,
des Exantheme mit drohlichen All- | Arzneimittelre
Juckreiz gemeinsymp- aktion mit
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Organklasse Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht
> 1/100 bis > 1/1.000 bis > 1/10.000 bis | < 1/10.000 bekannt
< 110 < 1/100 < 1/1.000 (Héaufigkeit
auf Grundlage
der
verfligbaren
Daten nicht
abschétzbar)
Unterhaut- tomen (exfo- Eosinophilie
zellgewebes liative Derma- | und
(siehe auch titis, toxische systemischen
Erkrankun- epidermale Symptomen
gen des Nekrolyse (DRESS)
Immunsys- (Lyell-Syn-
tems) drom), Stevens-
Johnson-
Syndrom);
Erythema
exsudativum
multiforme
Phototoxische
Hautreaktionen
(siche Abschnitt
4.4)
Allgemeine Fieber
Erkrankun-
gen und Be-
schwerden
am
Verabrei-
chungsort
Unter- Anstieg von
suchungen Serumtransa-
minasen, Bili-
rubin, Kreati-

nin, Harnstoff

4.9

! Insbesondere bei Kindern sollte deshalb wihrend der Behandlung mit Infectotrimet auf eine

sorgfaltige Zahnpflege geachtet werden (s. auch Abschnitt 4.4).

Kinder und Jugendliche

Haufigkeit, Typ und Schwere von Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen sind mit denen

von Erwachsenen vergleichbar.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung von Trimethoprim sind Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhoe, Depression,
Verwirrtheitszustande, Gesichtsschwellung, Kopfschmerzen, Knochenmarkdepression und Anstieg
der Transaminasen.
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Je nach Schwere der Uberdosierung miissen Mainahmen folgender Art ergriffen werden:
e Sofortige Magenentleerung durch induziertes Erbrechen oder Magenspiilung, bei Kindern
Entfernung des Mageninhaltes iiber eine Erndhrungssonde.
e Beschleunigung der renalen Ausscheidung durch forcierte Diurese mittels vermehrter
Fliissigkeitszufuhr und Ansduerung des Urins sowie Himodialyse und Gabe von
Calciumfolinat.

Zusitzlich sollten Blutbildkontrollen durchgefiihrt werden.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Trimethoprim ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der
Diaminobenzylpyrimidine.
ATC-Code: JOIEAO1

Wirkmechanismus

Der Wirkungsmechanismus von Trimethoprim beruht auf einer Hemmung der bakteriellen
Dihydrofolsdurereduktase, die Folsdure unter Beteiligung von Ascorbinsdure zu Tetrahydrofolsdure
reduziert. Tetrahydrofolsdure ist eine wichtige Ubertriigersubstanz fiir C;-Verbindungen (Methyl-
und Formylgruppen), die in der Bakterienzelle fiir die Synthese von Thymin und Purinen benotigt
werden. Hieraus resultiert eine bakteriostatische Wirkung.

Beziehung zwischen Pharmakokinetik und Pharmakodynamik
Das Ausmal} der Wachstumshemmung hangt im Wesentlichen von der Zeitdauer ab, wahrend der
der Wirkstoffspiegel oberhalb der minimalen Hemmkonzentration (MHK) des Erregers liegt.

Resistenzmechanismen
Eine Resistenz gegeniiber Trimethoprim kann auf folgenden Mechanismen beruhen:

« Der wichtigste Resistenzmechanismus besteht in der Bildung einer durch eine vorangegangene
Mutation verénderten, zumeist plasmidkodierten Dihydrofolsdurereduktase mit verminderter
Affinitdt zum Trimethoprim.

«  Weiterhin kann es zur Uberproduktion der normalen chromosomal kodierten
Dihydrofolséurereduktase kommen.

» Auch eine verminderte Penetration von Trimethoprim durch die Bakterienzellwand wurde
beschrieben.

Grenzwerte der Empfindlichkeitstestung

Die Interpretationskriterien fiir die Empfindlichkeitstestung anhand der Bestimmung der MHK
(minimalen Hemmkonzentration) wurden vom European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST) fiir Trimethoprim festgelegt und sind hier aufgefiihrt:

https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

Privalenz der erworbenen Resistenz in Deutschland

Die Prévalenz der erworbenen Resistenz einzelner Spezies kann ortlich und im Verlauf der Zeit
variieren. Deshalb sind — insbesondere fiir die addquate Behandlung schwerer Infektionen — lokale
Informationen iiber die Resistenzsituation erforderlich. Falls auf Grund der lokalen
Resistenzsituation die Wirksamkeit von Trimethoprim in Frage gestellt ist, sollte eine
Therapieberatung durch Experten angestrebt werden. Insbesondere bei schwerwiegenden
Infektionen oder bei Therapieversagen ist eine mikrobiologische Diagnose mit dem Nachweis des
Erregers und dessen Empfindlichkeit gegentiber Trimethoprim anzustreben.



https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
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5.2

Priavalenz der erworbenen Resistenz in Deutschland auf der Basis von Daten der letzten 5 Jahre aus
nationalen Resistenziiberwachungsprojekten und -studien (Stand: Mai 2025):

Ublicherweise empfindliche Spezies
Aerobe Gram-positive Mikroorganismen
Staphylococcus saprophyticus °

Spezies, bei denen erworbene Resistenzen ein Problem bei der Anwendung
darstellen konnen

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen
Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium *

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris ©

Von Natur aus resistente Spezies
Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Pseudomonas aeruginosa

Dle angegebenen Kategorisierungen basieren z. T. auf Daten zu Cotrimoxazol.
Bei Veroffentlichung der Tabellen lagen keine aktuellen Daten vor. In der Primérliteratur,
Standardwerken und Therapieempfehlungen wird von einer Empfindlichkeit ausgegangen.

In mindestens einer Region liegt die Resistenzrate bei {iber 50%.
Keine aktuellen Daten vorhanden; in Studien (&lter als 5 Jahre) wird der Anteil resistenter

Stdimme mit <10% angegeben.

Bei der Langzeitprophylaxe rezidivierender Harnwegsinfektionen ist Trimethoprim (in der niedrigen
Dosierung) gleich effektiv wie in der Kombination mit Sulfamethoxazol.

Kinder und Jugendliche
Die Wirksamkeit und Sicherheit von Trimethoprim in der Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
wurde in zahlreichen klinischen Studien belegt.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Trimethoprim wird rasch und vollstindig im Magen-Darm-Trakt resorbiert. Die

Plasmaproteinbindungsrate betrigt 40—50 %. Maximale Plasmakonzentrationen nach oraler
Verabreichung werden nach 1—4 Stunden erreicht.

Verteilung
Die Verteilung in Kdrpergeweben und Koérperfliissigkeiten ist gut.

Plazentagingigkeit/Ubergang in die Muttermilch
Trimethoprim passiert die Plazentaschranke und wird in die Muttermilch sezerniert. Die
Plasmaeliminationshalbwertszeit betrdgt 8—14 Stunden.

Biotransformation
Die Metabolisierung erfolgt in der Leber (Metabolisierungsgrad 20 %).

Elimination

Eliminiert wird die Substanz hauptsichlich renal, nur ca. 4 % werden {iber bilidre Sekretion {iber die
Faeces ausgeschieden. Die erreichbaren Urinkonzentrationen liegen weit iiber den Serumspiegeln.
Bei eingeschrinkter Nierenfunktion ist die Halbwertszeit umgekehrt proportional zur glomerulédren
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Filtrationsrate. Trimethoprim ist mittels Himodialyse gut dialysabel. Die Peritonealdialyse ist
wirkungslos.

Kinder und Jugendliche

Das pharmakokinetische Profil von Trimethoprim bei Kindern ist mit dem Profil bei Erwachsenen
vergleichbar, jedoch erfolgt die Ausscheidung in dieser Altersgruppe aufgrund des geringeren
Verteilungsvolumens und einer hoheren Gesamt-Plasmaclearance schneller als bei Erwachsenen.

Priklinische Daten zur Sicherheit

Chronische Toxizitét
Aus den Untersuchungen zur chronischen Toxizitét liegen keine Erkenntnisse vor, die zu dem
Verdacht fiithren, dass beim Menschen bisher unbekannte Nebenwirkungen auftreten kdnnten.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Fiir Trimethoprim liegen in der Fachliteratur neben negativen Befunden auch Hinweise auf mutagene
Wirkungen vor. Trimethoprim ist grundsétzlich in die verdéachtige Stoffklasse der
Folsdureantagonisten einzuordnen; /n-vivo-Untersuchungen zur Abklarung der Bedeutung der in
hohen Konzentrationen in vitro beobachteten clastogenen Wirkung fehlen bisher.

Da keine Langzeitstudien am Tier vorliegen, miissen nicht abgeklarte Hinweise auf eine mutagene
Wirkung auch als mogliche Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung angesehen werden.

Reproduktionstoxizitét

Bei Ratten sind nach hohen Dosen Fehlbildungen aufgetreten. Bei Ratten und Kaninchen wurden
embryoletale Effekte beobachtet.

Untersuchungen zu moglichen Fertilitétsstorungen liegen nur fiir die Kombination
Trimethoprim/Sulfamethoxazol vor. Bei Ratten sind keine Fertilititsstorungen beschrieben worden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose
Maisstirke

Talkum

Crospovidon (Typ A)
Gelatine (Rind)
Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit
Die Dauer der Haltbarkeit betrédgt 3 Jahre.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Keine besonderen Anforderungen.

Art und Inhalt des Behiltnisses
Blister bestehend aus PVC- und Aluminiumfolie

Infectotrimet 50 mg:
Packung mit 20 und 50 Tabletten

Infectotrimet 100 mg:
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Packung mit 10, 20 und 50 Tabletten

Infectotrimet 150 mg:
Packung mit 10, 2 x 10 und 5 x 10 Tabletten

Infectotrimet 200 mg:
Packung mit 10, 2 x 10 und 5 x 10 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Tel.: 062 52/95 70 00

Fax: 062 52/95 88 44

E-Mail: kontakt@infectopharm.com

Internet: www.infectopharm.de

ZULASSUNGSNUMMER(N)

Infectotrimet 50 mg: 6806051.01.00
Infectotrimet 100 mg: 6806051.02.00
Infectotrimet 150 mg: 6806051.03.00
Infectotrimet 200 mg: 6806051.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Infectotrimet 50 mg: 14.08.1997/17.10.2012
Infectotrimet 100 mg: 14.08.1997/17.10.2012
Infectotrimet 150 mg: 25.06.1998 / 17.10.2012
Infectotrimet 200 mg: 21.02.1996 / 24.09.2012
STAND DER INFORMATION

Januar 2026

VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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