CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Urotrim, 100 mg, tabletki powlekane
Urotrim, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Urotrim, 100 mg

Kazda tabletka zawiera 100 mg trimetoprimu (77imethoprimum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Kazda tabletka zawiera 1,32 mg laktozy jednowodne;.

Urotrim, 200 mg

Kazda tabletka zawiera 200 mg trimetoprimu (77imethoprimum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Kazda tabletka zawiera 2,64 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana
Urotrim, 100 mg

Jasnozotte, obustronnie wypukle, tabletki powlekane z linig podziatu.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Urotrim, 200 mg
Z6lte, obustronnie wypukle, tabletki powlekane z linig podziatu.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

o Leczenie ostrych niepowiklanych zakazen drog moczowych, wywolanych przez wrazliwe
szczepy bakterii (Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae 1 koagulazo-
ujemne Staphylococcus spp., w tym Staphylococcus saprophyticus).

o Zapobieganie nawracajagcym zakazeniom drég moczowych.

. Leczenie zakazen drog oddechowych, wywotanych przez szczepy wrazliwe na trimetoprim.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace whasciwego stosowania produktow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Leczenie ostrych niepowiklanych zakaZen drog moczowych

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 6 mg/kg mc. na dobe, w dwoch dawkach podzielonych, rano
1 wieczorem.



Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 200 mg 2 razy na dobe, rano i wieczorem.
Leczenie zazwyczaj trwa 5 dni, nie dtuzej niz dwa tygodnie.
Pierwszg dawke pierwszego dnia leczenia mozna podwoic.

Zapobieganie nawracajgcym zakazeniom drég moczowych
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: od 1 do 2 mg/kg mc. raz na dobe, wieczorem.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 100 mg raz na dobg, wieczorem.
Produkt stosuje si¢ zazwyczaj przez 3-6 miesiecy, w razie koniecznosci nawet 2 lata. Produkt mozna
rowniez stosowa¢ w postaci jednorazowej dawki postkoitalnej 100 mg.

Leczenie zakaZen drog oddechowych

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 6 mg/kg mc. na dobg, w dwoch dawkach podzielonych, rano

i wieczorem przez 7-10 dni.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 200 mg 2 razy na dobe, rano i wieczorem przez 7-10 dni.
Pierwsza dawke pierwszego dnia leczenia mozna podwoié.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek

Dawke produktu leczniczego nalezy dobra¢ w zaleznosci od klirensu kreatyniny. Jesli klirens
kreatyniny wynosi od 15 do 30 ml/min, dawkg nalezy zmniejszy¢ o potlowe. W leczeniu ostrych
zakazen przez pierwsze 3 dni mozna podawacé dawke zazwyczaj stosowana, a nastepnie nalezy ja
zmniejszy¢ o polowe. Jesli klirens kreatyniny jest mniejszy niz 15 ml/min, produktu leczniczego nie
nalezy podawac.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy przyjmowac z niewielka ilo$cig ptynu, nie rozgryzac ani nie ssac.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

o Niedokrwisto§¢ megaloblastyczna spowodowana niedoborem folianéw (kwas foliowy mozna

podawac jednoczes$nie z trimetoprimem).

Granulocytopenia.

Polekowa matoplytkowo$¢ immunologiczna po zastosowaniu trimetoprimu w wywiadzie.

Cie¢zka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 15 ml/min).

Trimetoprimu nie nalezy stosowac u niemowlat w wieku do 3. miesigca zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Trimetoprim moze powodowac reakcje nadwrazliwosci: reakcje anafilaktyczne, rumien
wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, wysypke.
Wystapienie ktéregokolwiek z tych objawow jest wskazaniem do natychmiastowego przerwania
stosowania produktu.

W pojedynczych przypadkach moze dojs¢ do nadwrazliwo$ci skory na $wiatto, dlatego podczas
stosowania produktu nalezy unikac¢ silnego promieniowania stonecznego i korzystania z solarium.

Leczenie nalezy rozpocza¢ po wykonaniu posiewu, w celu okreslenia wrazliwosci bakterii na
trimetoprim.

W czasie dlugotrwatego, kilkumiesiecznego leczenia trimetoprimem nalezy regularnie, co 4 tygodnie
przeprowadza¢ kontrole morfologii krwi.

Podawac ostroznie pacjentom, u ktérych wystepuje niedobor kwasu foliowego we krwi oraz
niewydolno$¢ nerek lub watroby. Pacjentom, u ktérych moze wystapi¢ niedobor kwasu foliowego,



nalezy jednoczesnie podawaé kwas foliowy.

Odnotowano, ze trimetoprim zaburza metabolizm fenylolaniny, ale nie ma to znaczenia dla pacjentow
z fenyloketonurig przestrzegajacych zalecen dotyczacych wilasciwej diety.

Nalezy unika¢ podawania produktu Urotrim pacjentom ze stwierdzong porfirig lub u ktorych
wystepuje ryzyko porfirii. Stosowanie trimetoprimu wigzato si¢ z zaostrzeniem objawow klinicznych
porfirii.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw w podesztym wieku, przyjmujacych leki moczopedne z grupy
tiazydow.

Podczas stosowania prawie kazdego z produktow przeciwbakteryjnych opisywano wystgpowanie
zwigzanego z produktem rzekomobtoniastego zapalenia jelita cienkiego i okreznicy, o nasileniu od
lekkiego do zagrazajgcego zyciu. Dlatego wazne jest wzigcie pod uwagg tego rozpoznania

u pacjentow, u ktorych wystgpita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek
produktu przeciwbakteryjnego. Jesli wystapi zapalenie jelita grubego zwigzane z produktem, nalezy
natychmiast odstawi¢ Urotrim, zbada¢ pacjenta i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W tej sytuacji
przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych perystaltyke jelit.

Produkt leczniczy zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespoltem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Trimetoprim nasila dziatanie tolbutamidu oraz lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny, moze
rowniez zwickszy¢ dzialanie lekow hamujgcych czynnos$¢ szpiku kostnego.

Trimetoprim wydtuza okres pottrwania rozyglitazonu.
Trimetoprim hamuje metabolizm warfaryny.

Gdy trimetoprim jest podawany z lekami, ktore tworza kationy w fizjologicznym pH i sg czgsciowo
wydalane przez nerki w mechanizmie czynnego wydzielania (np. prokainamid, amantadyna), moze
nastgpi¢ kompetycyjne hamowanie tego procesu, powodujace zwigkszenie stgzenia w osoczu jednego
lub obu stosowanych lekow.

U pacjentdéw w podesztym wieku przyjmujacych jednoczesnie trimetoprim i digoksyng moze nastapié
zwigkszenie st¢zenia digoksyny w surowicy.

Trimetoprim wydtuza okres pottrwania fenytoiny i nasila jej dziatanie. W przypadku jednoczesnego
stosowania tych lekoéw zaleca si¢ Scistg obserwacje stanu pacjenta oraz oznaczanie st¢zenia fenytoiny
W SUrowicy.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentow stosujacych jakiekolwiek inne leki, ktore moga wywotaé
hiperkaliemig, np. inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), blokery receptora angiotensynowego,
diuretyki oszczgdzajace potas takie jak spironolakton. Jednoczesne stosowanie trimetoprimu moze
powodowac klinicznie istotng hiperkaliemig.

Trimetoprim moze zwicksza¢ ekspozycje na repaglinid, co moze powodowac hipoglikemie.
Trimetoprim powoduje 40% wzrost ekspozycji na lamiwudyne. Lamiwudyna nie wplywa na
farmakokinetyke trimetoprimu.

Podawanie jednoczesnie z cyklosporyng moze zwigkszy¢ ryzyko uszkodzenia nerek.

Ryfampicyna moze nasili¢ wydalanie trimetoprimu z organizmu.



Podawanie trimetoprimu z dapsonem powoduje podwyzszenie ste¢zenia w osoczu obydwu lekow.
Trimetoprim moze nasila¢ niedobory kwasu foliowego wywotane przez inne leki (np. fenytoing,
metotreksat, prymidon, barbiturany, kwas p-aminosalicylowy).

Whptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Trimetoprim moze wptywac na wyniki oznaczania stopnia konkurencyjnego wigzania si¢ metotreksatu
z biatkami osocza, gdy jako biatka do badan uzywa si¢ bakteryjnej reduktazy dihydrofoliowe;j

z Lactobacillus casei. Nie odnotowuje si¢ wptywu na wyniki, gdy metotreksat jest oznaczany za
pomoca testu radioimmunologicznego.

Trimetoprim moze zmienia¢ warto$ci stezen kreatyniny w surowicy (osoczu krwi), oznaczane

w reakcji Jaffe’go z zastosowaniem pikrynianu. Moze to prowadzi¢ do zawyzenia zawartosci
kreatyniny w surowicy (osoczu) o 10%. Klirens kreatyniny zmniejsza si¢: wydzielanie w kanalikach
nerkowych zmniejsza si¢ z 23% do 9%, podczas gdy przesaczanie kigbuszkowe pozostaje
niezmienione.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Trimetoprim przenika przez tozysko, a jego bezpieczenstwo stosowania u kobiet w cigzy nie zostato

ustalone.

Badania kliniczno-kontrolne wykazaty, ze mozliwy jest zwigzek pomi¢dzy narazeniem na dziatanie
antagonistow kwasu foliowego a wystgpowaniem uszkodzen ptodoéw u ludzi.

Trimetoprim jest antagonistg kwasu foliowego, a w badaniach przeprowadzonych na zwierzetach
wykazano wystgpienie zaburzen rozwojowych u ptodu (patrz punkt 5.3).

Nie nalezy stosowac¢ trimetoprimu w okresie cigzy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze, chyba Ze jest
to bezwzglednie konieczne.

Jesli konieczne jest jego zastosowanie u pacjentki w cigzy nalezy rozwazy¢ podawanie kwasu
foliowego.

Karmienie piersig
Trimetoprim przenika do mleka ludzkiego. Nie stosowac u kobiet w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczna,
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata zdefiniowana zgodnie z ponizszym
schematem: bardzo cze¢sto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dost¢gpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Czgstos$¢ nieznana: maloptytkowos¢, leukopenia, neutropenia, niedokrwisto$¢ megaloblastyczna,
methemoglobinemia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, wstrzas anafilaktyczny.



Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania
Czesto$¢ nieznana: hiperkaliemia, hiponatremia, brak taknienia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

Zaburzenia oka
Czgstos$¢ nieznana: zapalenie btony naczyniowej oka.

Zaburzenia zotadka 1 jelit
Rzadko: zapalenie jezyka.
Czesto$¢ nieznana: nudno$ci, wymioty, bole w nadbrzuszu, biegunka, zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Czegstos$¢ nieznana: zo6ltaczka cholestatyczna.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: wysypka skorna, pokrzywka, $wigd, nadwrazliwo$¢ na swiatto, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka.

Badania diagnostyczne
Rzadko: zwickszone stezenie bilirubiny, kreatyniny i azotu mocznikowego oraz aktywnosci
aminotransferaz.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Zatrucie przewlekte, bedace nastepstwem dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego, objawia
si¢ zaburzeniami hematologicznymi.

Objawy ostrego przedawkowania, wystepujace po spozyciu 1 g lub wigcej trimetoprimu: wymioty,
zawroty 1 bole gtowy, zaburzenia §wiadomosci oraz zaburzenia hematologiczne. Po ostrym
przedawkowaniu trimetoprimu notowano zahamowanie czynnos$ci szpiku.

Leczenie

Plukanie Zzotadka i leczenie objawowe (dializa otrzewnowa nie jest skuteczna). Trimetoprim jest
usuwany podczas hemodializy.

Zakwaszenie moczu moze zwigkszy¢ nerkowe wydalanie trimetoprimu.

Jesli nastgpi zahamowanie czynnosci szpiku, nalezy odstawi¢ lek i poda¢ kwas folinowy (5-15 mg na
dobe, do odzyskania prawidtowej hemopoezy).



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zakazeniach; trimetoprim i jego pochodne;
kod ATC: JOIEAO1

Trimetoprim jest chemioterapeutykiem, pochodng diaminopirymidyny. W zalezno$ci od warunkoéw
wzrostu, moze dziata¢ bakteriobdjczo lub bakteriostatycznie.

Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy mukoprotein bakteryjnych. Produkt hamuje
reduktaze kwasu foliowego, ktora katalizuje przemiang¢ kwasu dihydrofoliowego w kwas
tetrahydrofoliowy, przy czym powinowactwo trimetoprimu do tego enzymu w komorce bakteryjnej
jest nieporownywalnie wigksze niz w komorce zwierzgcej czy ludzkiej. W przeciwienstwie do
sulfonamidéw trimetoprim znacznie tatwiej przenika do wnetrza komorki oraz ptynu
moézgowo-rdzeniowego.

Oporno$¢ na trimetoprim, przenoszona za posrednictwem plazmidu, wynika z wytwarzania
zmienionego enzymu - reduktazy kwasu dihydrofoliowego (DHFR, ang. dihydrofolate reductase),
0 zmniejszonym powinowactwie do trimetoprimu w poréwnaniu z enzymem typu ,,dzikiego”.
Trimetoprim wigze si¢ z plazmidowym enzymem DHFR, jednak mniej $cisle niz z enzymem
bakteryjnym. Powinowactwo trimetoprimu do DHFR ssakéw jest okoto 50 000 razy mniejsze niz do
enzymu bakteryjnego.

Trimetoprim znajduje szczegdlne zastosowanie u pacjentéw z nadwrazliwoscig na sulfonamidy,
penicyliny oraz u pacjentow z nietolerancjg nitrofurantoiny.

Warto$ci graniczne minimalnych stezen hamujacych MIC (mg/l) wg EUCAST (wersja 12.0, 2022)

Enterobacterales: S<4: R>4
Staphylococcus spp.: S<4; R>4
Streprococcus agalactieae (paciorkowce grupy B): S<2; R>2

Aktywnos¢ trimetoprimu wobec enterokokow jest niepewna, a efektow klinicznych nie da si¢
przewidzie¢. Warto$¢ ECOFF stuzgca do podziatu szczepow na typ dziki i ,,nie-dziki” zar6wno dla
E. faecalis, jak i E. faecium wynosi 1 mg/l, a odpowiadajaca jej $rednica strefy zahamowania wzrostu
w metodzie dyfuzyjno-krazkowej wynosi dla trimetoprimu 21 mm.

S=wrazliwy, R=oporny

MIC dla trimetoprimu dotycza wylacznie niepowiktanych ZUM (zakazen uktadu moczowego).
EUCAST (ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing - Europejski Komitet ds.
Oznaczania Lekowrazliwosci).

Zakres dzialania przeciwbakteryjnego

Rozpowszechnienie oporno$ci moze by¢ rozne w zaleznosci od szerokosci geograficznej i zmienia si¢
w czasie dla wybranych gatunkow, dlatego pozadane jest uzyskanie lokalnych danych na temat
opornosci, zwlaszcza podczas leczenia cigzkich zakazen. Nalezy poradzi¢ si¢ eksperta, gdy lokalne
wystepowanie opornosci budzi watpliwos$¢ co do przydatnosci leku w niektorych rodzajach zakazen.
Informacja ponizej daje jedynie przyblizone wskazdéwki dotyczace prawdopodobienstwa, czy
drobnoustroje beda wrazliwe na trimetoprim.

Wykazano, ze 90% szczepdw bakterii wrazliwych na polagczenie trimetoprimu z sulfametoksazolem
jest takze wrazliwych na sam trimetoprim. Trimetoprim dziata na wigkszo$¢ gatunkow
Enterobacteriaceae, tlenowych bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych oraz Haemophilus
influenzae. Trimetoprim dziala in vitro na bakterie z rodzaju Enterobacteriaceae (m.in. Escherichia
coli, Proteus spp., Klebsiella pneumoniae), koagulazo-ujemne Staphylococcus spp., w tym
Staphylococcus saprophyticus, Staphylococcus epidermidis; Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae, Listeria monocytogenes, Salmonella spp., Shigella spp., Haemophilus influenzae,



Pneumocystis jirovecii.

Nie dziata na Pseudomonas spp., Neisseria spp., Nocardia spp., Treponema pallidum, Mycobacterium
tuberculosis 1 bakterie beztlenowe. Aktywno$¢ trimetoprimu wobec enterokokow jest niepewna.
Wsrod patogendw izolowanych w zakazeniach drog moczowych ok. 70% jest wrazliwych na
trimetoprim.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym szybko si¢ wchiania z przewodu pokarmowego, osiagajac maksymalne stezenie
w surowicy po 1 do 4 godzin. Okoto 50% trimetoprimu wiaze si¢ z biatkami osocza. Stale stezenie
terapeutyczne we krwi uzyskuje si¢ w 2.-3. dniu leczenia. Okres pottrwania wynosi 8-11 godzin;
wydhluzony jest u pacjentow z ostrg niewydolnos$cig nerek. Stezenie trimetoprimu w moczu, gruczole
krokowym oraz w wydzielinie drzewa oskrzelowego jest wigksze niz stezenie leku we krwi.
Trimetoprim przenika przez barier¢ tozyska i do mleka matki.

Trimetoprim jest metabolizowany w watrobie. Okoto 10 do 20% trimetoprimu metabolizowane jest do
nieczynnych metabolitow w procesach O-demetylacji i N-oksydacji zachodzacych w pier§cieniu oraz
w procesie a-hydroksylacji. Powstate metabolity moga wystegpowa¢ w postaci wolnej lub sprz¢zone;.
80% podanej dawki trimetoprimu jest wydalana w postaci niezmetabolizowanej. Trimetoprim jest
wydalany glownie przez nerki, w procesie przesaczania kiebuszkowego i wydzielania kanalikowego,
a jego stezenie w moczu jest znacznie wicksze niz stezenie we krwi. Tylko niewielka ilo$¢
trimetoprimu jest wydalana z kalem (okoto 4%), w wyniku eliminacji z z6lcig. 80% podanej dawki
byla wydalana w postaci niezmetabolizowanej. Trimetoprim nie indukuje wtasnego metabolizmu

i dlatego nie jest wymagana modyfikacja dawki podczas dtugotrwatego leczenia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksyczno$ci, nie
ujawniajg szczegolnego ryzyka dla cztowieka.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna

Trimetoprim podawany w dawkach wielokrotnie przekraczajacych dawki stosowane u ludzi,
powodowal rozszczep podniebienia i inne nieprawidtowosci ptodu u szczurdw, co jest typowe dla
antagonistow kwasu foliowego. Dzialaniu trimetoprimu zapobiegano poprzez podanie kwasu
foliowego w diecie. Po podaniu krolikom trimetoprimu w dawkach przekraczajacych dawki
terapeutyczne stosowane u ludzi, stwierdzano utrat¢ ptodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Laktoza jednowodna
Triacetyna

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3000

Zobkcien chinolinowa (E104)
Zelaza tlenek zotty (E172)



Urotrim, 100 mg
Zelaza tlenek czerwony (E172)

Urotrim, 200 mg
Zelaza tlenek czarny (E172)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Urotrim, 100 mg

Blistry z Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10, 30 lub 60 tabletek powlekanych.

Urotrim, 200 mg
Blistry z Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Urotrim, 100 mg: Pozwolenie nr 8373

Urotrim, 200 mg: Pozwolenie nr 8374

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.10.2000 r.



Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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