primeira dose. No entanto, os microrganismos no sdo eliminados de imediato.

Por isso, mesmo que alguns sintomas, como febre, dor, etc. desaparegam, é
i o pelo periodo estabelecido pelo seu médico.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com doenga grave no

figado ou no rim. Também esta contraindicado a pacientes com alergia a
sulfonamida ou & trimetoprima ou a qualquer um dos componentes da

O sulfametoxazol + trimetoprimando deve ser utilizado em combinagdo com

dofetilida (medicamento contra arritmias do coragdo) (vide item O QUE

DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? -

INTERACOES MEDICAMENTOSAS)

Este i é contrail para pr e

durante as primeiras seis semanas de vida.

4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se ter cuidados especiais com pacientes idosos e com problemas no rim e

no figado, nos quais hd maior probabilidade de ocorrer efeitos indesejaveis
ionados & dose ou a duragdo do tratamento. Em pacientes idosos ou com

idos

hlslona de deficiéncia de acido folico ou insuficiéncia renal, podem ocorrer

||
sulfametoxazol 3
trimetoprima — i
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.
APRESENTACAO formulagdo.
pensio oral +

Embalagem contendo 1 frasco com 100mL + 1 copo-medida.
USO ORAL
USOADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 SEMANAS
COMPOSICAO
Cada SmL da suspensio oral contém:

1 1 200mg
trimetoprima 40mg
Veiculo q.s.p. SmL 3

hematologicas (no sangue) md!canvas de deficiéncia de acido folico.

Excipientes: aroma de tutti-frutti, carmelose sodica, corante vermelho de
ponceau, metilparabeno, polissort 80, propilparabeno, sacarina sodica,
dioxido de silicio, sorbitol, simeticona, alcool etilico e 4gua de osmose reversa.

INFORMAC()ES AOPACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso
néo esteja seguro a respeito de determinado item, favor informar ao seu médico.
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de infecg¢des causadas por
microrganismos sensiveis a associagdo dos medicamentos trimetoprima e
sulfametoxazol, como certas infecgdes respiratorias, gastrintestinais, renais e do
trato urinario, genitais (feminino e masculino), da pele, entre outros tipos de
infecgdes.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA"

Essas alteragdes sdo ac do-se 4cido folinico.
Para diminuir esses efeitos, recomenda-se que a duragdo do tratamento seja a
menor possivel para o paciente idoso. Em caso de comprometimento renal, a
dose deve ser ajustada. Pacientes em uso prolongado devem fazer exames de
sangue e urina regularmente.

» deve ser ¢ caso vocé observe sinais
de aparecimento de erupgio cutdnea ou qualquer outra reagdo adversa grave.
O sulfametoxazol + trimetoprimadeve ser administrado com cautela a paci

responsavel pela cor vermelha do sangue) ou disfungdo da tireoide.
Este medicamento pode aumentar a excre¢do urinaria, particul em

Atencdo: Contém sorbitol.

pacientes com edema (retengdo de liquidos) de origem cardiaca.

Pacientes com insuficiéncia renal grave (ou seja, com depuragio da creatinina
15-30mL/min) que estdo recebendo sulfametoxazol + trimetoprima devem ser
monitorados quanto aos sinais ¢ sintomas de toxicidade, tais como nauseas,
vomitos e hipercalemia (elevagao do potéssio no sangue).

Altas doses de TMP, como as usadas em i com | por

Até o nio ha informagdes de que sulfametoxazol e trimetoprima
possa causar doping.

Em caso de duvida, consulte seu médico.

Interagdes medicamentosas

Devido a possibilidade de interagdo medicamentosa, vocé deve ter cautela com

O sulfametoxazol + trimetoprima, especialmente o componente TMP, pode
interferir na dosagem do metotrexato sérico, dependendo da técnica utilizada
para medigao do farmaco.

A presenga de TMP e SMZ pode também interferir na dosagem de creatinina,
ocasionando aumento de cerca de 10% nos valores da faixa de normalidade.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito

Pneumocystis_jirovecii induzem progressivo, mas reversivel, aumento da
concentragdo de potdssio sérico em um namero ial de paci

ouso concomitante de sulfametoxazol + trimetoprima e os medica sou pelo pr de satde mesmo que os sinais e sintomas da

ancias descritos a seguir: infecgiio tenham desaparecido, pois isso nio significa a cura. A interrupgio
-diuréticos (medi que a idade de urina eliminada) e  do tr pode contribuir para o aparecimento de infec¢des mais
digoxina ( para o coragio); graves.

Mesmo doses recomendadas de TMP podem causar | quando
administradas em pacientes com doengas subjacentes do metabolismo do
potassio, insuficiéncia renal ou que estejam recebendo drogas que provocam
hipercalemia. E indicado monitoramento rigoroso do potassio sérico nesses
pacientes.

Aten¢do: Contém o corante vermelho de ponceau que pode,
eventualmente, causar reagdes alérgicas.

Este medicamento contém 0,4025% de dlcool (etanol) e pode causar
intoxicagiio, especialmente em criangas.

Gravidez e lactagio:

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orienta¢io médica ou do cirurgido-dentista.

Vocé deve informar ao seu médico caso ocorra gravidez durante o tratamento
ou logo apds o seu término.

Dois estudos sugeriram um aumento de 2 a 3,5 vezes do risco de aborto
espontaneo em mulheres tratadas apenas com trimetoprima e em combinagio

»s do sistema nervoso (SNC): antidepressivos triciclicos e
fenitoina;

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

-medicamentos que contenham em sua formula: (

antiviral e antiparkinsoniano), lamivudina (antirretroviral utilizado em
pacientes portadores de HIV), ou memantina (utilizado em doenga de
Alzheimer), antidiabéticos orais, ciclosporina (usada em transplante, por
exemplo), indometacina (usada em doengas reumatologicas, por exemplo),
metotrexato (usado em doengas reumatologicas, por exemplo), pirimetamina
(usada em infecgdes, como toxoplasmose, por exemplo) e varfarina
(anticoagulante).

Ha evidéncias de que a mmetopnmd interage com a dofetilida, portanto, este

i o deve ser admi em inacdo com esse féarmaco.

A exposicao si: ica a medi dos pelas enzimas do figado
(citocromo P450 2C8) pode aumentar quando administrado com trimetoprima

Nio use sem o do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saiide.

5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: Suspensdo oral homogénea, de cor rosa,
com sabor ¢ aroma caracteristico de tutti-frutti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo
de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o

(TMP) e sulfametoxazol (SMZ). Exemplos incluem paclitaxel (oncoldgico).
amiodarona (usado em arritmias cardlacaﬂ) dapsona (usado em doengas de

com sulfametoxazol durante o primeiro trimestre em aragdo com

| €exposi¢ao a s Ou exposi¢ao a penicilinas.

com historia de alergia grave e asma bronquica.

Infiltrados pulmonares (alteragdes nos pulmdes identificadas em radiografias),
tais como ocorrem em alveolite (inflamagdo dos alvéolos, pequenos sacos
aéreos que se enchem de ar durante a respiragdo) alérgica ou eosinofilica (por
um tipo de globulo branco), tém sido relatados. Esses podem se manifestar por
meio de smtomas como tosse ou respiragio ofegante. Se tais sintomas

O sulfametoxazol + trimetoprima ¢ um
sintetizado em laboratorio para combater microrganismos ou a multiplicagao
desordenada de células), com propriedades bactericidas (capaz de matar
bactérias) e duplo mecanismo de ag&o.

Este medicamento contém dois compostos ativos (sul 1+

dpico (

ou, i )| , piorarem, o paciente deve ser reavaliado e a
dcsconlmuagao da terapia com sulfametoxazol + trimetoprima deve ser
considerada.

O sulfametoxazol + trimetoprima ndo deve ser utilizado por pacientes com

trimetoprima), que agem sinergicamente (agdo conjunta, em que uma
substancia potencializa a outra), inibindo dons passos consecutivos da formagdo
de uma ancia necessaria aos mi que ndo mais se
desenvolver.

A acido medicamentosa de sulfametoxazol + trimetoprima comega logo apds a

sérias al des | logicas (no sangue) nem por pacientes portadores de
deficiéncia de G6PD (desid: de glicose-6-fosfato), a ndo ser em casos
de absoluta necessidade e em doses minimas.

Como com todos os ot que contém (como o
sulfametoxazol), deve-se ter cautela com pacientes com porfiria (doenga que
apresenta irregularidade no metabolismo da hemoglobina, pigmento

Uma vez que os dois compostos sulfametoxazol e trimetoprima atravessam a
barreira placentéria, eles podem vir a interferir no metabolismo humano do
4cido folico, devendo ser usado na gestagdo somente se o risco para o feto for
justificado pelo beneficio para a gestante. Caso haja necessidade de uso, toda
gestante ou mulheres que pretendem engravidar devem receber
concomitantemente Smg de acido folico diariamente durante o com

pele), repaglinid sigli ae i (usados em diabetes).
Interagdes farmacodindmicas e intera¢des de mecanismo indefinido

A taxa de incidéncia e gravidade das reagdes adversas mielotoxicas e
nefrotoxicas pode aumentar quando TMP- SMZ ¢ administrado
concomitantemente com  outros di 1 ou
associados a disfungdio renal, como andlogos de nucleosideos, tacrolimus,
azauoprma ou mercaptopurina. Pacientes que recebem TMP-SMZ

com tais medi devem ser monitorados quanto a

sulfametoxazol + trimetoprima. Deve-se evitar o uso deste ) no

idadel logica e/ou renal.

ultimo trimestre de gesta¢do, a ndo ser que ndo exista nenhuma alternativa,
devido ao risco do recé ido ap bl neuroldgicos devido ao
acumulo de bilirrubina no cérebro (kernicterus).

Os dois compostos sulfametoxazol e trimetoprima sdo excretados pelo leite,
devendo-se levar em consideragdo os riscos ja citados acima. Informe ao seu
médico se esti amamentando. Este medicamento nao deve ser utilizado durante
aamamentagdo, exceto sob orientagdo médica.

O uso deste medicamento no periodo da lactaciio depende da avaliacio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

A administragdo em conjunto com a clozapina (usado em esquizofrenia), uma
substancia conhecida por ter um grande potencial para causar agranulocitose
(diminuigdo dos globulos brancos), deve ser evitada.

Devido aos efeitos poupadores de potassio de TMP e SMZ, cuidado deve ser
tomado quando TMP e SMZ ¢ administrado com outros agentes que aumentam
0 potassio sérico, tais como inibidores da enzima conversora da angi e

far €utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A suspensdo de sulfametoxazol + trimetoprima deve ser administrada por via

oral, pela manha e a noite, de preferéncia apos uma refeigdo e com quantidade

suficiente de liquido.

O frasco de suspensio deve ser agitado antes da administracio.

A posologia deve ser orientada pelo seu médico, de acordo com a sua doenga.

No entanto, as doses 1 recc dadas para a 30 de

sulfametoxazol + trimetoprima sdo:

Criangas abaixo de 12 anos:

De 6 semanas a 5 meses: 2,5mL da suspensio a cada 12 horas.

De 6 meses a 5 anos: SmL da suspensdo a cada 12 horas.

De 6.a 12 anos: 10mL da suspensdo a cada 12 horas.

A posologia acima indicada corresponde, aproximadamente, a dose diaria

medla de 6mg de trimetoprima e 30mg de sulfametoxazol por kg de peso. Em
cgdes graves a dosagem dada pode ser 2 la em 50%.

bloqueadores dos receptores da angiotensina, diuréticos poupadores de
potassio, e prednisolona.
Interferéncia em exames de laboratério

Adultos e criangas a partir de 12 anos:
Dose habitual: 20mL da suspensdo a cada 12 horas.
Dose minima e dose para tratamento prolongado (mais de 14 dias): 10mL da




suspensdo a cada 12 horas.
Dose méxima (casos especialmente graves): 30mL da suspensdo a cada 12
horas.

Duragio do tratamento

Em infecgdes agudas, sulfametoxazol + trimetoprima deve ser adminis

Muito raro: Miocardite (inflamagao do musculo do coragdo) alérgica.
Distirbios congénitos (caracteristica adquirida pelo bebé durante o
periodo em que permaneceu em gestagio) e gravidez, puerpério (fase pos-
parto), e condigdes perinatais (periodo entre as 22 semanas de gravidez e os
7 dias apés o

por, pelo menos, cinco dias ou até que o paciente esteja sem presenga de
sintomas por, pelo menos, dois dias. Se a melhora clinica nio for evidente apos
sete dias de o paciente deve ser liado.

Esquemas de tratamento especiais sdo recomendados em determinadas doengas
e condigdes clinicas dos pacientes. O seu médico sabera identificar essas
situagdes e adotar o esquema de doses adequado.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e
a duraciio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar alguma das doses prescritas, espere até o horario
da dose seguinte e retorne ao seu esquema de tratamento habitual. Ndo tome
uma dose dobrada para compensar a que vocé esqueceu.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

Nas doses recc este medi é 1 bem tolerado. Os
efeitos colaterais mais comuns sdo erupgdes cutdneas e distarbios
gastrintestinais.
E efeitos ja foram descritos em frequéncia
variavel nos expostos a 0. As categorias utilizadas como
padrdes de frequéncia (nimero de eventos relatados / numero de pacientes
expostos 2 medicagio) sdo as seguintes:

Muito comum > 1/10; comum > 1/100 e < 1/10; incomum > 1/1.000 ¢ < 1/100;

Desconhecido: Aborto esponténeo.
Distirbios do ouvido e labirinto
Muito raro: Zumbido, vertigem.
Distiirbios oculares
Muito raro: Uveite (inflamago de uma das camadas do olho).
Desconhecido: Vasculite retiniana.
Distiirbios gastrintestinais
Comum: Nauseas, vomitos.
Diarreia, sa (um tipo de i

Incomum: Convulsdes (ataques em que a pessoa se debate).
Raro: Neuropatia (afecgdo dos nervos) (incluindo neurite periférica -
inflamagdo dos pequenos ramos nervosos das extremidades), parestesia

(sensibilidade alterada de uma regido do corpo, com for

eosinofilica podem se manifestar através de sintomas como tosse ou falta de ar
(vide item ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).
Altas doses de TMP, como usado em pacientes com pneumonia por

ou dorméncia).

Muito raro: Ataxia (falta de coordenagdo de movimento), meningite asséptica
(inflamag¢do das meninges, revestimento do cérebro, ndo provocada por
germes) / sintomas como de meningite.

Desconhecido: Vasculite cerebral.

Transtornos psiquidtricos

Raro: Alucinagdes.

Distirbios renais e urinarios

Comum: Ureia elevada, creatinina sérica elevada.

iéncia renal.

intestinal, geralmente provocada pela multiplicagio exagerada de alguns tipos
de bactéria).

Raro: Glossite (inflamagio na lingua), estomatite (inflamag¢do na mucosa da
boca).

Desconhecido: Pancreatite aguda.

Distiirbios hepatobiliares

Comum: Transaminases elevadas.

Incomum: Bilirrubina elevada, hepatite.

Raro: Colestase (redugdo de eliminagdo da bile).

Muito raro: Necrose hepatica.

D i ind do desapareci do ducto biliar.

Distiirbios do sistema imunolégico

Muito raro: Reagdes alérgicas/hipersensibilidade (reagdes tipo alérgicas),
como febre, ioed reagdes lactoides (reagdes que lembram
anafilaxia, porém com mecanismo diferente; podem cursar com inchagos,
reagdes cutdneas, coceira, dificuldade para respirar e dores abdominais), doenga

Raro: Cristaliiria (concentragdo aumentada de cristais na urina).

Muito raro: Nefrite intersticial (inflamagdo dos rins), aumento da diurese
(quantidade de urina).

Desconhecido: Urolitiase (pedras nos rins e na via urindria).

Distiirbios respiratérios, toricicos e do mediastino

P stis jirovecii, induzem a progressivo, mas reversivel, aumento de
concentragdo sérica de potdssio em um numero substancial de i

Dlslurblos de pele e do tecido subcutéineo

Mesmo em doses recomendadas, TMP podem causar hlperca]emm quando
apaci com doengas subj de list
ou insuficiéncia renal, ou que estdo recebendo medicamentos que induzem
hipercalemia (vide item ADVERTENCIAS E PRECAUCOES)
Foram notificados casos de | li liabétic

em S A0 ¢ tratados
com SMZ-TMP, geralmente apdés alguns dias de terapia (vide item
INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS). Pacientes com deficiéncia de fungio
renal, doenga hepitica ou desnutri¢io ou recebendo altas doses de TMP-SMZ
estdo particularmente em risco.

Virios dos pacientes com pancreatite aguda tinham doengas graves, que
incluem a aids (sindrome de imunodeficiéncia adquirida).

Foram notificados casos de urolitiase em doentes tratados com cotri

: Exantema 1l lar, prurido.
Em ordem de frequéncia, foram Jos efeitos gastri is (nduseas,
lesoes na boca, diarreia), reagdes de pele e zumbidos nos ouvidos, que
com a suspensio do Alteragdes no exame de sangue
lambcm podem surgir de forma leve e sem sintomas, desaparecendo com a
do potissio  suspensdo do tratamento.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far Cuti o
p i de reacdes i javeis pelo uso do Informe

também 4 empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE AINDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo aguda (rapida e intensa) de doses excessivas, intencional
ou acidentalmente, podem ocorrer os seguintes sintomas: nauseas, vomito,
diarreia, cefaleia, vertigens, tontura e distirbios mentais e visuais. Nessa
situagdo, deve-se provocar vOmito rapidamente, para eliminar a maior

idade possivel do medi ingerido.

(associagdo de sulfametoxazol e trimetoprima). Pedras renais formadas pela
agrcgaqao dc cristais de N-acetilsulfametoxazol — metabolito do

Muito raro: Infiltragdes pul Iteracd
radiografias).

Desconhecido: Vasculite pulmonar.
Distirbios de pele e do tecido subcutineo
Comum: Erupgio medicamentosa fixa, dermatite esfoliativa, erup¢do cutanea,
exantema maculo-papular, exantema morbiliforme, eritema, prurido.
Incomum: Urticéria.

Muito raro: Eritema multiforme, fotossensibilidade, sindrome de Stevens
Johnson, nccrollsc upldcmuca toxica, cmpcao cutdnea com eosinofilia e
sintomas sisté lizada aguda (edema e

vermelhiddo na pele com erupgdes purulentas e febre).

nos pulmades identi em

do soro (reagdo mais tardia, com febre, coceira, dores nas articulagdes e,

raro > 1/10.000 e < 1/1.000; e muito raro < 1/10.000. D thecido (ndo pode
ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Efeitos adversos relatados em pacientes tratados com trimetoprima +
sulfametoxazol:

Distirbios do sangue e sistema linfatico

Raro: Leucopenia (redugdo dos gldbulos brancos do sangue),
granulocitopenia, trombocitopenia, anemia (megaloblastica, hemolitica /
autoimune, aplastica) (falta de globulos vermelhos no sangue por falta de
produgdo na medula 6ssea, por destruigdo ou funcionamento inadequado das
hemacias existentes).

Muito raro: Meta-hemoglobinemia (hemoglobina defeituosa), agranulocitose,
pancitopenia (redugdo de todas as células do sangue).

Distirbios cardiacos

lesdes renais).

Infeccdes e infestacdes

Incomum: Infecgdes fungicas, como candidiase (as vezes chamada de
“sapinho”).

Investigacoes

Desconhecido: Hipercalemia (elevagdo do potassio no sangue), hiponatremia
(redugdo do sodio no sangue).

Distiirbios de nutri¢iio e metabolismo

Raro: Hipoglicemia (rcdu(;ao da glicose no sanguc)

Distirbios do tecid:
Muito raro: Rabdomiolise (necrose das células dos musculos).

Distiirbios vasculares

Muito raro: Purpura (lesdes hemorragicas, que aparecem na pele e,
eventualmente, em outros 6rgdos, decorrentes de falta de plaquetas), purpura de
Henoch-Schénlein.

Desconhecido: Vasculite, vasculite necrotizante,
poliangeite poliarterite nodosa.

Descrigio de eventos adversos selecionados

A maioria das alteragdes hematologicas observadas tem sido leve,
assintomatica e reversivel na retirada da terapia.

Como com qualquer medicamento, reagdes alérgicas podem ocorrer em

granulomatose com

- (100% ou parcial) foram descritas. Uma associagdo causal é
definida especificamente para urolitiase composta de metabolitos do
sulfametoxazol e trimetoprima (100% ou parcial), quando fatores de risco para
nefrolitiase estdo presentes no paciente.

Seguranca de sulfametoxazol + trimetoprima em pacientes infectados pelo
HIV

Os pacientes portadores de HIV tém o espectro de possiveis eventos adversos
similar ao espectro dos pacientes ndo infectados. Entretanto, alguns eventos
adversos podem ocorrer com frequéncia maior ¢ com quadros clinicos
dlterenclados nesta popula(;ao

Essas difc -S¢ A0S
Disturbios do sangue e sustema Imfanco
Muito comum: L
Distuarbios gastnntestmals

Muito comum: Anorexia, nauseas, vomitos, diarreia.

Distiirbios gerais e no local de a¢io

Muito comum: Febre (geralmente em conjunto com exantema
maculopapular).

Distirbios hepatobiliares

Muito comum: Transaminases clevadas.

Investigacoes
Muit

sistemas:

D penia

pacientes com hipersensibilidade aos componentes do di As
reagdes de pele mais comuns observadas com sulfametoxazol + trimetoprima

Desconhecido: Artralgia (dores nas arti des), mialgia (dores

Distirbios do sistema nervoso

foram 1 leves e is apos a retirada da medicago.
Infiltragdes pulmonares relatadas no contexto da alveolite alérgica ou

: Hip
Incomum: Hiponatremia.
Distirbios de nutri¢io e metabolismo
Incomum: Hipoglicemia.

Em caso de superdose cronica (ingestdo de quantidade maior que a indicada,
por longo periodo), podem ocorrer alteragdes no sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embal ou bula do med

se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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