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BACTROPIN

sulfametoxazol + trimetoprima
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
SUSPENSAO ORAL

40 MG/ML + 8 MG/ML
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Bactropin
sulfametoxazol 40 mg/mL + trimetoprima 8 mg/mL

APRESENTACAO

Suspenséo oral: frasco com 100 mL.

VIA ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 SEMANAS DE VI DA
COMPOSICAO

Cada mL contém:

sulfametoxazol.................. 40 mg

trimetoprima..................... 8 mg

Excipientes*q.s.p.:............ 1mL

*sacarose, alcool etilico, aromas de banana e moratcprante amarelo de tartrazina, corante vermpim@eaux,
glicerol, metilparabeno, celulose microcristalipegpilparabeno e agua purificada.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bactropin é indicado para o tratamento de infeccBes causpdasmicrorganismos sensiveis a associacdo dos
medicamentos trimetoprima e sulfametoxazol, comtaseinfeccdes respiratdrias, gastrintestinaisaiser do trato
urinario, genitais (feminino e masculino), da pelatre outros tipos de infeccdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bactropin € um quimioterapico (medicamento sintetizado enoriidrio para combater microrganismos ou a
multiplicagdo desordenada de células), com proades bactericidas (capaz de matar bactérias) e cggtanismo de
acéo.

Bactropin contém dois compostos ativos (sulfametoxazol +etrprima), que agem sinergicamente (acao conjunta,
em que uma substancia potencializa a outra), iddidois passos consecutivos da formacdo de umadéasalzs
necessaria aos microrganismos, que nao conseguesnsendesenvolver.

A acdo medicamentosa dactropin comeca logo apds a primeira dose. No entanto, gsorganismos ndo Sao
eliminados de imediato. Por isso, mesmo que algim®mas, como febre, dor, etc. desaparecam, éssdi
continuar o tratamento pelo periodo estabelecit ge médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bactropin nédo deve ser utilizado em pacientes com doenga grafigado ou no rim quando n&o se puder determina
regularmente a concentragdo do farmaco no sangambdm esti contraindicado aos pacientes com alérgia
sulfonamida ou a trimetoprima ou a qualquer umatwsponentes da formulacao.

Bactropin ndo deve ser utilizado em combinacéo com dofet{ldedicamento contra arritmias do coracdo) (vidmit
O que devo saber antes de usar este medicamehttE?acdes medicamento3as

Este medicamento é contraindicado para uso por preaturos e recém-nascidos durante as primeiras 6 semes
de vida.

Atencdo diabéticos: contém acucar.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacfes de natureza alérgica, entr
as quais asma broénquica, especialmente em pessokisgicas ao acido acetilsalicilico.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se ter cuidados especiais com pacientes id@sosm problemas no rim e no figado, nos quais h#om
probabilidade de ocorrer efeitos indesejaveis ir@feclos & dose ou a duragdo do tratamento. Emmpesiglosos ou
com histdria de deficiéncia de &cido fdlico ou figéncia renal, podem ocorrer altera¢cdes hemaiddg(no sangue)
indicativas de deficiéncia de acido félico. Esdteracdes sdo reversiveis administrando-se aciéudo.

Para diminuir esses efeitos, recomenda-se queag&tuido tratamento seja a menor possivel paraienp@édoso. Em
caso de comprometimento renal, a dose deve s¢adgusacientes em uso prolongado devem fazer ex@ensangue
e urina regularmente.

O tratamento deve ser descontinuado imediatameaste \wcé observe sinais de aparecimento de ergoptaoea ou
gualquer outra reacdo adversa grave.

Bactropin deve ser administrado com cautela em pacienteshisigria de alergia e asma brénquica.

Bactropin ndo deve ser utilizado por pacientes com sériasagbes hematolégicas (no sangue) nem por pasiente
portadores de deficiéncia de G6PD (desidrogenasgiaiise-6-fosfato), a ndo ser em casos de absoadgassidade e
em doses minimas.

Como com todos os medicamentos que contém sulfolaamicomo o sulfametoxazol), deve-se ter cauteta co
pacientes com porfiria (doenca que apresenta lagdade no metabolismo da hemoglobina, pigmenspaesavel
pela cor vermelha do sangue) ou disfuncdo da decoi

Gravidez e lactacgéo:
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Vocé deve informar ao seu médico caso ocorra geavddirante o tratamento ou logo apos o seu término.

Uma vez que os dois compostos Bactropin atravessam a barreira placentaria, eles podem viteaferir no
metabolismo humano do acido félico, devendo sedais@a gestacdo somente se o risco para o fetadtifigado pelo
beneficio para a gestante. Caso haja necessidadsodéoda gestante deve receber concomitanterfemt®0 mg de
acido félico diariamente. Deve-se evitar o usddetropin no ultimo trimestre de gestagdo, a ndo ser queer&ta
nenhuma alternativa, devido ao risco do recém-dasapresentar problemas neuroldgicos devido ao @oude
bilirrubina no cérebro (kernicterus).

Os dois compostos dBactropin sédo excretados pelo leite, devendo-se levar emide@agdo os riscos ja citados
acima. Informe ao seu médico se esta amamentastniedicamento ndo deve ser utilizado duranteaamamtacao,
exceto sob orientacdo médica.

Atencdao diabéticos: contém acucar.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacfes de natureza alérgica, ent
as quais asma brénquica, especialmente em pessokisgicas ao acido acetilsalicilico.

Até o momento, ndo h& informacdes de Baetropin (sulfametoxazol e trimetoprima) possa caukgsing Em caso
de duvida, consulte seu médico.

Interacdes medicamentosas
Devido a possibilidade de interacdo medicamentaszé deve ter cautela com o uso concomitantBadgropin e os
medicamentos ou substéncias descritos abaixo:

— diuréticos (medicamentos que aumentam a quastidedrina eliminada) e digoxina (medicamento pazaracao);

— medicamentos para doencas do sistema nervosoesdepes do sistema nervoso central, como, por mgem
antidepressivos e fenitoina;

— medicamentos que contenham em sua férmula: adiaatau memantina (medicamento antiviral, tambétizado
em doencas neuroldgicas que causam dificuldadeogiemantacdo, como Parkinson), antidiabéticos ocaiggsporina
(usada em transplante, por exemplo), indometagisad@a em doencas reumatolégicas, por exemplo),tnevto
(usado em doengas reumatoldgicas, por exemplojngiamina (usada em infec¢des, como toxoplasmose, p
exemplo) e varfarina (anticoagulante).
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Ha evidéncias de que a trimetoprima interage codofatilida, portantoBactropin ndo deve ser administrado em
combinagdo com esse farmaco.

A exposicdo sistémica a medicamentos metabolizpdlas enzimas do figado (citocromo p450 2C8) paoheeatar
qguando administrado com trimetoprima (TMP) e sulfanrazol (SMZ). Exemplos incluem paclitaxel (ongitd),
amiodarona (usado em arritmias cardiacas), dapgesedo em doencas de pele), repaglinida, rosiglize
pioglitazona (usados em diabetes).

Interacdes farmacodinamicas e interac6es de mecamis indefinido

A administracdo em conjunto com a clozapina (usadaesquizofrenia), uma substancia conhecida pamtegrande
potencial para causar agranulocitose (diminuigd® glébulos brancos), deve ser evitada. Zidovudmed{camento
antirretroviral), e menos comumente TMP e SMZ, éheeida por induzir alteragbes no sangue. Por goise, ha
potencial para um efeito farmacodindmico aditive. iacientes que recebem TMP e SMZ e zidovudinandeser
monitorados quanto a toxicidade no sangue, e perdeegessario ajuste de dose.

A administracdo em conjunto com azatioprina ou apapurina (medicamentos imunomoduladores) podeaiano
risco de eventos adversos no sangue, particulaememt pacientes que recebem TMP e SMZ por um periodo
prolongado, ou que estdo em um risco aumentadefa@émcia de acido félico. Portanto, alternatipasa TMP e SMZ
devem ser consideradas para pacientes recebertdipera ou mercaptopurina.

Se TMP e SMZ é usado em combinacdo com azatiopiinenercaptopurina, 0s pacientes devem ser mondsrad
guanto a toxicidade no sangue.

Devido aos efeitos poupadores de potassio de TMBMEZ, cuidado deve ser tomado quando TMP e SMZ é
administrado com outros agentes que aumentam &git&érico, tais como inibidores da enzima comvarsia
angiotensina e bloqueadores dos receptores datemgjita. Recomenda-se monitoramento frequente tisg0
sérico, especialmente em pacientes com disturleopaddssio subjacentes (pessoas que ja possudirbidistdo
potassio), insuficiéncia renal, ou pacientes quelyeram uma alta dose de TMP e SMZ.

Interferéncia em exames de laborat6rio
Bactropin, especialmente o componente TMP, pode interfairdasagem do metotrexato sérico, dependendo da
técnica utilizada para medicéo do farmaco.

A presenca de TMP e SMZ pode também interferir asagem de creatinina, ocasionando aumento de dert8%
nos valores da faixa de normalidade.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Bactropin suspensao oral deve ser conservado em tempeaatbiante (entre 15 e 30°C).
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Suspenséo viscosa, de coloracéo alaranjada ctarosabor e odor de banana-morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As suspensdes deactropin devem ser administradas por via oral, pela mankaneite, de preferéncia apés uma
refeicdo, e com quantidade suficiente de liquido.

O frasco de suspensédo deve ser agitado antes da @dstracao.

A posologia deve ser orientada pelo seu médicoaabedo com a sua doenca. No entanto, as dosesmasual
recomendadas para as suspensdé&adiopin sao:

Criancas abaixo de 12 anos:
de 6 semanas a 5 meses: 2,5 mL da suspenséao @er20D mg + 40 mg a cada 12 horas.

de 6 meses a 5 anos: 5 mL da suspensédo a cadaas2 ho
de 6 a 12 anos: 10 mL da suspenséo a cada 12 horas.

Adultos e criancas a partir de 12 anos:
Dose habitual: 20 mL da suspenséo a cada 12 horas.

Dose minima e dose para tratamento prolongado @ealg dias): 10 mL da suspensao a cada 12 horas.

Dose méaxima (casos especialmente graves): 30 nsLgfeenséo a cada 12 horas.

A posologia acima indicada corresponde, aproximaaae a dose diaria média de 6 mg de trimetoprirB@ mg de
sulfametoxazol por kg de peso. Em infec¢des grawdmssagem recomendada pode ser aumentada em 50%.

Duracéo do tratamento

Em infeccBes agudaBactropin deve ser administrado por, pelo menos, cinco diaaté que o paciente esteja sem
presenca de sintomas por, pelo menos, dois dias.ns&lhora clinica ndo for evidente apés sete dkasatamento, o
paciente deve ser reavaliado.

Esquemas de tratamento especiais sédo recomendaddsterminadas doengas e condi¢des clinicas disnpes O
seu médico saberd identificar essas situa¢destararlesquema de doses adequado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

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

Se vocé esquecer de tomar alguma das doses mgsespere até o horario da dose seguinte e retorseu esquema
de tratamento habitual. Ndo tome uma dose dobra@dagpmpensar a que vocé esqueceu.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Nas doses recomendad&actropin € geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais m@muns sdo erupgdes
cutaneas e disturbios gastrintestinais.

Entretanto, efeitos colaterais adicionais ja fodaacritos em frequéncia variavel nos pacientess@p@ medicacao.
As categorias utilizadas como padrfes de frequ&ncimero de eventos relatados / nimero de paciex@sstos a
medicacédo) sao as seguintes:

Muito comum> 1/10; comun® 1/100 e <« 1/10; incomu 1/1.000 e <« 1/100; rare 1/10.000 e <1/1.000; e muito raro
<1/10.000.
Efeitos adversos relatados nos pacientes tratadosm trimetoprima + sulfametoxazol:

— Infeccdes e infestacbes
Muito raro: infecg8es flngicas, como candidiasevé@®es chamada de “sapinho”), tém sido relatadas.

— Desordens hematolégicas e do sistema linfatico
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Raro: a maioria das altera¢cdes hematoldgicas aidasvtem sido discreta, assintomatica e reversivela suspensédo
da medicagdo. As altera¢des mais comumente obserfasam leucopenia (redugéo dos gldbulos branoasadgue),
neutropenia (redugdo de um dos tipos de glébulasdos, responséavel pelo combate as bactériasinbdmitopenia
(reducgéo das plaquetas que auxiliam na coagulagdartyue).

Muito raro: agranulocitose (reducdo extrema doswgtritos, subgrupo especifico de glébulos brancasgmia
(megaloblastica, hemolitica/autoimune, aplastidaltal de glébulos vermelhos no sangue por faltgpaelucdo na
medula éssea, por destruicdo ou funcionamento dqued das hemdacias existentes), meta-hemoglobinemia
(hemoglobina defeituosa), pancitopenia (reducatmdas as células do sangue) ou plrpura (lesdesriégivoas, que
aparecem na pele e, eventualmente, em outros ¢dgamrentes de falta de plaquetas).

— Desordens do sistema imune

Muito raro: assim como qualquer outra droga, res@lérgicas podem ocorrer em pacientes que sacsbipgveis aos
componentes da medicagdo, por exemplo: febre, edmmg@neurdtico (inchagos sibitos em partes do ogorp
acompanhados ou ndo de urticéria), reacdes anafilas (reacdes que lembram anafilaxia, porém caoamismo
diferente; podem cursar com inchagos, rea¢des easaoceira, dificuldade para respirar e doresrabydis), rea¢des
de hipersensibilidade (reacdes tipo alérgicas) engkp do soro (reacdo mais tardia, com febre, @cdores nas
articulagbes e, eventualmente, lesdes renais)ltréwfds pulmonares (alteragbes nos pulmdes idesmdifis em
radiografias), tais como ocorrem em alveolite éinfacdo dos alvéolos, pequenos “sacos” que se erdd@amdurante
a respiracdo) alérgica (provocada por alergia)asinefilica (por um tipo de glébulo branco rela@do a alergias ou
infestacGes por vermes), témsido relatados. Estdsrp se manifestar por meio de sintomas como tmssespiracdo
ofegante. Se tais sintomas aparecerem ou, inexplitante, piorarem, o paciente deve ser reavaliada
descontinuacéo da terapia c8actropin ser considerada.

Casos de periarterite nodosa (doenca reumatolégioaque existe inflamacdo das artérias com neceseaipcardite
(inflamacao do musculo do coragéo) alérgica tém sthtados.

— Desordens metabdlicas e nutricionais

Muito raro: altas doses de TMP, como as usadasaeiermies com pneumonia geneumocystis cariniinduzem a um
progressivo, mas reversivel, aumento da concewmtrdedpotassio sérico em um numero substancial dentes.
Mesmo doses recomendadas de TMP podem causar digei@ (elevacdo do potassio no sangue), quando
administradas em pacientes com doengas subjacmteetabolismo do potassio, insuficiéncia renabjoa estejam
recebendo drogas que provocam hipercalemia. Edaddionitoramento rigoroso do potéssio sérico sgseientes.
Casos de hiponatremia (reducao do sédio no sarigteh relatados. Casos de hipoglicemia (reducéglidase no
sangue) em pacientes ndo diabéticos tratados co@+ TP tém sido relatados, geralmente apds poucas dé
tratamento. Pacientes com funcédo renal comprometidenca hepética (do figado), desnutricdo ou eswhb altas
doses de SMZ-TMP, apresentam risco especial.

— Desordens psiquiatricas
Muito raro: casos isolados de alucinacdes témrsilddados.

— Desordens do sistema nervoso

Muito raro: neuropatia (afecgdo dos nervos) (imdoi neurite periférica — inflamagdo dos pequenassanervosos
das extremidades), parestesia (sensibilidade dited® uma regido do corpo, geralmente com formigtmeu
dorméncia), uveite (inflamacdo de uma das camada®litb), meningite asséptica (inflamacdo das mesing
revestimento do cérebro, ndo provocada por germesintomas semelhantes a meningite, ataxia deltzoordenacéo
de movimento), convulses (ataques em que a psssdabate), vertigem (sensacdo de perda de eguiibtontura
rotatdria, com ilusdo de movimento) e tinido (zuddbiou outras sensacdes de barulho dentro da cafrea)
relatados.

— Efeitos colaterais gastrintestinais
Comum: nausea (com ou sem vémito).

Raro: estomatite (inflamagdo na mucosa da boaagsige (inflamacéo na lingua) e diarreia.
Muito raro: enterocolite pseudomembranosa (umdpinflamagéo intestinal, geralmente provocada peiiiplicacdo
exagerada de alguns tipos de bactéria).
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Casos de pancreatite aguda tém sido relatadosp sprel varios destes pacientes tinham doencas graedsndo
pacientes portadores de AIDS (Sindrome da Imuncéefiia Adquirida).

— Desordens hepatobiliares

Muito raro: necrose hepética (morte das céluladigiado), hepatite (inflamagao do figado), colesta@seucao de
eliminagdo da bile), elevacéo de bilirrubinas (jtod do metabolismo do figado que devem ser elohspela bile) e
transaminases (enzimas contidas nas células diofigajo aumento denota destruicdo das célulaay@sdsolados de
sindrome de desaparecimento do ducto biliar (queedebile da vesicula até o intestino) tém sidataelos.

— Desordens cutaneas e subcutaneas
Comum: mdltiplas reacdes na pele tém sido relajagralmente leves e rapidamente reversiveis amessio da
medicacéo.

Muito raro: como ocorre com muitas outras drogas apntém sulfonamidas, o uso Biactropin tem, em raros casos,
sido relacionado a fotossensibilidade (les6es de sgemelhantes a queimaduras, que aparecem quapedssaa é
exposta ao sol), eritema multiforme (lesbes de gelearios tipos ao mesmo tempo), sindrome de Stelehnson
(reacdo inflamatodria grave de pele e também dasosasc levando a formagdo de vesiculas e bolhasdlisec
epidérmica toéxica (sindrome de Lyell — reacdo shamk a anterior, em que existe grande descamaxggmeld),
erupcédo cutdnea medicamentosa com eosinofiliat@nsats sistémicos (DRESS) (lesbes na pele assocaaleracdes
nas células brancas do sangue e sintomas gendeal)ze purpura dédenoch-Schéenleirflesdes hemorragicas
decorrentes de reacdes alérgicas).

— Desordens do sistema musculoesquelético, dooteoigjuntivo e dos 0ssos
Muito raro: casos de artralgia (dores nas artidéday, mialgia (dores musculares) e casos isoladasllomidlise
(necrose das células dos musculos) foram relatados.

— Desordens do sistema renal e urinario

Muito raro: casos de comprometimento da funcdol reeéite intersticial (inflamagé&o dos rins), ed@&o do nitrogénio
ureico sanguineo, elevagdo da creatinina séricst&ubas de eliminagao renal, usadas para avalanmonamento
dos rins) e cristaliria (concentragdo aumentadecriais na urina) foram reportados. Sulfonamidasluindo
Bactropin podem induzir o aumento da diurese (quantidaderith@)u particularmente em pacientes com edema de
origem cardiaca.

Seguranga de sulfametoxazol + trimetoprima em paaies infectados pelo HIV

Os pacientes portadores de HIV tém o espectro dsiyms eventos adversos similar ao espectro dusrnpas nao
infectados. Entretanto, alguns eventos adverso®rpodcorrer com frequéncia maior e com quadros coéi
diferenciados nesta populacéo.

Essas diferencas relacionam-se aos seguintes astem

— Desordens hematolégicas e do sistema linfatico
Muito comum: leucopenia (redugdo de globulos brambo sangue), granulocitopenia (reducéo dos greitesddo
sangue) e trombocitopenia (reducdo das plaguetaardme).

— Desordens metabdlicas e nutricionais
Muito comum: hipercalemia (aumento do potassioanyse).

Incomum: hiponatremia (reducéo do sédio no sangimgoglicemia (reducdo da glicose ou do agUcaangue).

— Desordens gastrintestinais
Muito comum: anorexia (perda de apetite), nausea@o sem vémito, ediarreia.

— Desordens hepatobiliares
Elevacéo de transaminases (enzimas normais ddascéln figado que aumentam no sangue quando edsi#sssao
destruidas).

— Desordens cutaneas e subcutaneas

Muito comum: maculopapulaash (lesdes de pele constituidas de manchas vermeleguenos nédulos), geralmente
com prurido (coceira).

— Desordens em geral e condi¢des do local de astngigiio
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Muito comum: febre, geralmente associada a erupgimulopapular.

Em ordem de frequéncia, encontramos efeitos geetinais (nduseas, lesdes na boca, diarreia)desade pele e
zumbidos nos ouvidos, que desaparecem com a sa@spagogratamentdactropin pode aumentar a producéo de urina
em pacientes com edema de origem cardiaca. Aliesagd exame de sangue também podem surgir de fevaa
sem sintomas, desaparecendo com a suspenséaoathoetnéd.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo aguda (rdpida e intensa) des dogessivas, intencional ou acidentalmente, pamtanrer os
seguintes sintomas: nauseas, vomito, diarreialet@faertigens, tontura e distarbios mentais eais Nessa situagéo,
deve-se provocar vomito rapidamente, para elimranaaior quantidade possivel do medicamento ingerido

Em caso de superdose cronica (ingestdo de quaatidedor que a indicada, por longo periodo), podewrrer
alteracdes no sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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BACTROPIN

sulfametoxazol + trimetoprima
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDO

400 MG + 80 MG
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Bactropin
sulfametoxazol 400 mg + trimetoprima 80 mg

APRESENTACAO

Comprimido: embalagem com 20 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS DE IDAD E
COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

sulfametoxazol.................. 400 mg

trimetoprima..................... 80 mg

Excipientes*q.s.p.:............ 1 comprimido

*astearato de magnésio, docusato de sodio, povi@omdoglicolato de sddio e alcool etilico.
Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bactropin é indicado para o tratamento de infeccBes causpdasmicrorganismos sensiveis a associacdo dos
medicamentos trimetoprima e sulfametoxazol, comaseinfeccdes respiratdrias, gastrintestinaisaiser do trato
urinario, genitais (feminino e masculino), da pelatre outros tipos de infeccdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bactropin € um quimioterapico (medicamento sintetizado enoriidrio para combater microrganismos ou a
multiplicagdo desordenada de células), com proades bactericidas (capaz de matar bactérias) e cggtanismo de
acéo.

Bactropin contém dois compostos ativos (sulfametoxazol +etfprima), que agem sinergicamente (agao conjunta,
em que uma substancia potencializa a outra), iddidois passos consecutivos da formacdo de umadéasalzs
necessaria aos microrganismos, que nao conseguesnsendesenvolver.

A acdo medicamentosa dactropin comeca logo apds a primeira dose. No entanto, gsorganismos ndo Ssao
eliminados de imediato. Por isso, mesmo que algim®mas, como febre, dor, etc. desaparecam, éssdia
continuar o tratamento pelo periodo estabelecit ge médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bactropin nédo deve ser utilizado em pacientes com doenga grafigado ou no rim quando néo se puder determina
regularmente a concentragdo do farmaco no sangambdm esti contraindicado aos pacientes com alérgia
sulfonamida ou a trimetoprima ou a qualquer umatmsponentes da formulagéo.

Bactropin ndo deve ser utilizado em combinacéo com dofet{ldedicamento contra arritmias do coracdo) (vidmit
O que devo saber antes de usar este medicamehttE?acdes medicamento3as

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se ter cuidados especiais com pacientes id®so@m problemas no rim e no figado, nos quais h#orm
probabilidade de ocorrer efeitos indesejaveis ir@feclos & dose ou a duragdo do tratamento. Emmpesiglosos ou
com histdria de deficiéncia de &cido fdlico ou fitgéncia renal, podem ocorrer altera¢cdes hemaiéddg(no sangue)
indicativas de deficiéncia de &cido félico. Esdéeracbes séo reversiveis administrando-se aclidudo.
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Para diminuir esses efeitos, recomenda-se queagdludo tratamento seja a menor possivel paraienpaddoso. Em
caso de comprometimento renal, a dose deve sd¢a@dgudPacientes em uso prolongado devem fazer ex@ensangue
e urina regularmente.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamaste vocé observe sinais de aparecimento de erup¢dioea ou
gualquer outra reacdo adversa grave.

Bactropin deve ser administrado com cautela em pacienteshisidria de alergia e asma brénquica.

Bactropin ndo deve ser utilizado por pacientes com séri@sagbes hematoldgicas (no sangue) nem por pagiente
portadores de deficiéncia de G6PD (desidrogenaggiatese-6-fosfato), a ndo ser em casos de absobdessidade e
em doses minimas.

Como com todos os medicamentos que contém sulfola@nicomo o sulfametoxazol), deve-se ter cauteta co
pacientes com porfiria (doenca que apresenta lagdade no metabolismo da hemoglobina, pigmenspaesavel
pela cor vermelha do sangue) ou disfuncdo da decoi

Gravidez e lactagéo:
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Vocé deve informar ao seu médico caso ocorra geavddirante o tratamento ou logo apds o seu término.

Uma vez que os dois compostos Bactropin atravessam a barreira placentaria, eles podem viteaferir no
metabolismo humano do acido félico, devendo sedasa gestacdo somente se o risco para o fetadtifigado pelo
beneficio para a gestante. Caso haja necessidageodéoda gestante deve receber concomitanterbeat&0 mg de
acido félico diariamente. Deve-se evitar o usddetropin no Gltimo trimestre de gestacdo, a ndo ser quesRri&ta
nenhuma alternativa, devido ao risco do recém-dasapresentar problemas neurol6gicos devido ao @olde
bilirrubina no cérebro (kernicterus).

Os dois compostos dBactropin sdo excretados pelo leite, devendo-se levar emid@agédo 0s riscos ja citados
acima. Informe ao seu médico se esthd amamentastmntedicamento ndo deve ser utilizado durantezcam@miacao,
exceto sob orientagdo médica.

Até o momento, ndo ha informacgdes de que Bactr@pifametoxazol + trimetoprima) possa caudaping
Em caso de divida, consulte seu médico.

Interacdes medicamentosas
Devido a possibilidade de interacdo medicamentaszt deve ter cautela com o uso concomitantBaidropin e os
medicamentos ou substancias descritos abaixo:

— diuréticos (medicamentos que aumentam a quastidedrina eliminada) e digoxina (medicamento pazaracao);

— medicamentos para doencas do sistema nervosoesdepes do sistema nervoso central, como, por mgem
antidepressivos e fenitoina;

— medicamentos que contenham em sua formula: adiaatémedicamento antiviral, também utilizado enerdmas
neurolégicas que causam dificuldade de movimentaggino Parkinson), antidiabéticos orais, ciclosmpijusada em
transplante, por exemplo), indometacina (usada eenghs reumatoldgicas, por exemplo), metotrexasad@ em
doencas reumatoldgicas, por exemplo), pirimetanfirsada em infecgbes, como toxoplasmose, por exgngplo
varfarina (anticoagulante).

Ha evidéncias de que a TMP interage com a dofaetifdrtantoBactropin ndo deve ser administrado em combinacao
com esse farmaco.

A exposicao sistémica a medicamentos metabolizpdlas enzimas do figado (citocromo p450 2C8) pasieecatar
guando administrado com trimetoprima (TMP) e sutorazol (SMZ). Exemplos incluem paclitaxel (ongitd),
amiodarona (usado em arritmias cardiacas), dapgesedo em doencas de pele), repaglinida, rosigliwze
pioglitazona (usados em diabetes).
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InteragBes farmacodinamicas e interag8es de mecamis indefinido
A administragdo em conjunto com a clozapina (usadaesquizofrenia), uma substancia conhecida pamtegrande
potencial para causar agranulocitose (diminui¢c&ogi@bulos brancos), deve ser evitada.

Zidovudina (medicamento antirretroviral), e menesnamente TMP e SMZ, é conhecida por induzir al&acno
sangue. Por conseguinte, ha potencial para uno dé&inacodinamico aditivo. Os pacientes que recebiia e SMZ
e zidovudina devem ser monitorados quanto a tcadtgcho sangue, e pode ser necessario ajuste de dose

A administracdo em conjunto com azatioprina ou apgapurina (medicamentos imunomoduladores) podeatano
risco de eventos adversos no sangue, particulaememt pacientes que recebem TMP e SMZ por um periodo
prolongado, ou que estdo em um risco aumentadefdsémicia de acido folico. Portanto, alternatipasa TMP e SMZ
devem ser consideradas para pacientes recebertéipena ou mercaptopurina.

Se TMP e SMZ é usado em combinagdo com azatioptinenercaptopurina, 0os pacientes devem ser mondsrad
qguanto a toxicidade no sangue.

Devido aos efeitos poupadores de potassio de TMEME, cuidado deve ser tomado quando TMP e SMZ é
administrado com outros agentes que aumentam &git&érico, tais como inibidores da enzima comvarsia
angiotensina e bloqueadores dos receptores datemgjita. Recomenda-se monitoramento frequente tisg0
sérico, especialmente em pacientes com distirbtopadassio subjacentes (pessoas que ja possudirbidistdo
potassio), insuficiéncia renal, ou pacientes quelyeram uma alta dose de TMP e SMZ.

Interferéncia em exames de laboratério
Bactropin, especialmente o componente TMP, pode interfairdasagem do metotrexato sérico, dependendo da
técnica utilizada para medicéo do farmaco.

A presenca de TMP e SMZ pode também interferir seagem de creatinina, ocasionando aumento de dert8%
nos valores da faixa de normalidade.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Bactropin comprimidos deve ser conservado em temperaturgeatal{entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Comprimidos brancos, homogéneos na cor e isentostkriais estranhos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obsenguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos d®actropin devem ser administrados por via oral, pela manhé&eite, de preferéncia apés uma
refeicdo e com quantidade suficiente de liquido.

A posologia deve ser orientada pelo seu médicoaatedo com a sua doenca. No entanto, as dosesmnesual
recomendadas paBactropin comprimidossao:
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Adultos e criancas a partir de 12 anos:
Dose habitual: 2 comprimidos @actropina cada 12 horas.

Dose minima e dose para tratamento prolongado @ealg dias): 1 comprimido dactropin a cada 12 horas.
Dose méaxima (casos especialmente graves): 3 compsrdeBactropin a cada 12 horas.

Duracéo do tratamento

Em infeccdes agudaBactropin deve ser administrado por, pelo menos, 5 dias éuwjat 0 paciente esteja sem a
presenca de sintomas por, pelo menos, 2 dias. 18ellzora clinica ndo for evidente apds 7 dias d@rranto, o
paciente deve ser reavaliado.

Esquemas de tratamento especiais podem ser recadun@ém determinadas doengas e condi¢des clin@as d
pacientes. O seu médico sabera identificar esseg;8es e adotar o esquema de doses adequado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

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

Se vocé esquecer de tomar alguma das doses mgsespere até o horario da dose seguinte e retorseu esquema
de tratamento habitual. Ndo tome uma dose dobra@dagpmpensar a que vocé esqueceu.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Nas doses recomendad&actropin € geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais w@muns sdo erupgdes
cutaneas e disturbios gastrintestinais.

Entretanto, efeitos colaterais adicionais ja fodaacritos em frequéncia variavel nos pacientess@p@ medicacao.
As categorias utilizadas como padrées de frequ&ncimero de eventos relatados / niUmero de paciex@sstos a
medicacdo) sdo as seguintes:

Muito comum> 1/10; comun® 1/100 e <« 1/10; incomu 1/1.000 e <« 1/100; rare 1/10.000 e <1/1.000; e muito raro
<1/10.000.
Efeitos adversos relatados nos pacientes tratadosm trimetoprima + sulfametoxazol:

— Infeccdes e infestacbes
Muito raro: infecg8es flungicas, como candidiasevé@®s chamada de “sapinho”), tém sido relatadas.

— Desordens hematolégicas e do sistema linfatico

Raro: a maioria das altera¢cdes hematoldgicas adidasvtem sido discreta, assintomatica e reversivela suspenséo
da medicagdo. As altera¢des mais comumente obserfashm leucopenia (redugéo dos gldbulos branoasadgue),
neutropenia (redugdo de um dos tipos de glébulasdos, responséavel pelo combate as bactériasinbdmitopenia
(reducgdo das plaquetas que auxiliam na coagulagdartyue).

Muito raro: agranulocitose (reducdo extrema doswgtritos, subgrupo especifico de glébulos brancasgmia
(megaloblastica, hemolitica/autoimune, aplastidaltal de glébulos vermelhos no sangue por faltgoiaelucdo na
medula éssea, por destruicdo ou funcionamento due das hemdacias existentes), meta-hemoglobinemia
(hemoglobina defeituosa), pancitopenia (reducatmdas as células do sangue) ou plrpura (lesdesriginoas, que
aparecem na pele e, eventualmente, em outros ¢dgammrentes de falta de plaquetas).

— Desordens do sistema imune

Muito raro: assim como qualquer outra droga, reag@érgicas podem ocorrer em pacientes que samsaiveis aos
componentes da medicagdo, por exemplo: febre, edmmg@neurdtico (inchacos sibitos em partes do ogorp
acompanhados ou ndo de urticéria), reacdes anafilas (reacdes que lembram anafilaxia, porém caoamismo
diferente; podem cursar com inchagos, rea¢des easaoceira, dificuldade para respirar e doresrabydis), reacdes
de hipersensibilidade (reacdes tipo alérgicas) engtp do soro (reacdo mais tardia, com febre, @cdores nas
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articulagbes e, eventualmente, lesdes renais)ltréwfds pulmonares (alteragbes nos pulmdes idemdifis em
radiografias), tais como ocorrem em alveolite éinfacéo dos alvéolos, pequenos “sacos” que se ertdamdurante
a respiragdo) alérgica (provocada por alergia)asinefilica (por um tipo de glébulo branco rela@dn a alergias ou
infestagBes por vermes), témsido relatados. Est#srp se manifestar por meio de sintomas como tnssespiragéo
ofegante. Se tais sintomas aparecerem ou, inexplivente, piorarem, o paciente deve ser reavaliada
descontinuacéo da terapia c8actropin ser considerada.

Casos de periarterite nodosa (doenca reumatolégioaque existe inflamacdo das artérias com neceseaipcardite
(inflamacéo do musculo do coracao) alérgica tém mthtados.

— Desordens metabdlicas e nutricionais

Muito raro: altas doses de TMP, como as usadasaemmes com pneumonia geneumocystis cariniinduzem a um
progressivo, mas reversivel, aumento da concewmtrdedpotassio sérico em um numero substancial dentes.
Mesmo doses recomendadas de TMP podem causar digei@ (elevacdo do potassio no sangue), quando
administradas em pacientes com doengas subjacmteetabolismo do potassio, insuficiéncia renabjoa estejam
recebendo drogas que provocam hipercalemia. Eaddienonitoramento rigoroso do potassio sérico agsieientes.
Casos de hiponatremia (reducédo do sédio no sarigie) relatados. Casos de hipoglicemia (redugédglidese no
sangue) em pacientes ndo diabéticos tratados coZ+THP tém sido relatados, geralmente apds poucas deé
tratamento. Pacientes com funcédo renal comprometid@nca hepética (do figado), desnutricdo ou eswhb altas
doses de SMZ-TMP, apresentam risco especial.

— Desordens psiquiatricas
Muito raro: casos isolados de alucinacdes témrsildbados.

— Desordens do sistema nervoso

Muito raro: neuropatia (afeccdo dos nervos) (imzloi neurite periférica — inflamacdo dos pequenossanervosos
das extremidades), parestesia (sensibilidade dited® uma regido do corpo, geralmente com formigtmeu
dorméncia), uveite (inflamacdo de uma das camada®litb), meningite asséptica (inflamacdo das mesing
revestimento do cérebro, ndo provocada por germesintomas semelhantes a meningite, ataxia {daltzoordenacéo
de movimento), convulsdes (ataques em que a psssdebate), vertigem (sensacgdo de perda de eguiilbrtontura
rotatéria, com ilusdo de movimento) e tinido (zuddbiou outras sensacdes de barulho dentro da cafmrea)
relatados.

— Efeitos colaterais gastrintestinais
Comum: nausea (com ou sem vémito).

Raro: estomatite (inflamacéo na mucosa da boaagsige (inflamacéo na lingua) e diarreia.
Muito raro: enterocolite pseudomembranosa (umdpdnflamacéao intestinal, geralmente provocada peiiplicacéo
exagerada de alguns tipos de bactéria).

Casos de pancreatite aguda tém sido relatadosp sprel varios destes pacientes tinham doencas graedsndo
pacientes portadores de AIDS (Sindrome da Imunoéefiia Adquirida).

— Desordens hepatobiliares

Muito raro: necrose hepética (morte das céluladigiado), hepatite (inflamagao do figado), colesta@seucdo de
eliminagdo da bile), elevacéo de bilirrubinas (jtod do metabolismo do figado que devem ser elohspela bile) e
transaminases (enzimas contidas nas células diofigajo aumento denota destruicdo das célulaaj@sdsolados de
sindrome de desaparecimento do ducto biliar (queedebile da vesicula até o intestino) tém sidataelos.

— Desordens cutaneas e subcutaneas
Comum: mdltiplas reacdes na pele tém sido relajagralmente leves e rapidamente reversiveis amessio da
medicacéo.

Muito raro: como ocorre com muitas outras drogas apntém sulfonamidas, o uso Biactropin tem, em raros casos,
sido relacionado a fotossensibilidade (lesbes de gemelhantes a queimaduras, que aparecem quapéssaa é
exposta ao sol), eritema multiforme (lesbes de gelearios tipos ao mesmo tempo), sindrome de Stelehnson
(reacdo inflamatodria grave de pele e também dasosasc levando a formagdo de vesiculas e bolhasdlisec
epidérmica toéxica (sindrome de Lyell — reacdo shamk a anterior, em que existe grande descamaxggmeld),
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erupcdo cutdnea medicamentosa com eosinofiliat@nsats sistémicos (DRESS) (lesfes na pele assocaaltesracdes
nas células brancas do sangue e sintomas gendos)za purpura dédenoch-Schdenleirflesdes hemorragicas
decorrentes de reacdes alérgicas).

— Desordens do sistema musculoesquelético, dateoitjuntivo e dos 0ssos
Muito raro: casos de artralgia (dores nas artidéday; mialgia (dores musculares) e casos isoladomlaiomidlise
(necrose das células dos musculos) foram relatados.

— Desordens do sistema renal e urinério

Muito raro: casos de comprometimento da funcédol reeéite intersticial (inflamacé&o dos rins), ed@&@o do nitrogénio
ureico sanguineo, elevacao da creatinina séricsté@ubas de eliminacdo renal, usadas para avalan@onamento
dos rins) e cristaliria (concentracdo aumentadecrd#ais na urina) foram reportados. Sulfonamidasjuindo
Bactropin podem induzir o aumento da diurese (quantidaderith@)u particularmente em pacientes com edema de
origem cardiaca.

Seguranga de sulfametoxazol + trimetoprima em paaies infectados pelo HIV

Os pacientes portadores de HIV tém o espectro dsiy@s eventos adversos similar ao espectro dusrpas ndo
infectados. Entretanto, alguns eventos adversoemodcorrer com frequéncia maior e com quadros cdfni
diferenciados nesta populacéo.

Essas diferencas relacionam-se aos seguintes astem

— Desordens hematolégicas e do sistema linfatico
Muito comum: leucopenia (reducdo de glébulos bramto sangue), granulocitopenia (reducdo dos greitesodo
sangue) e trombocitopenia (reducdo das plaquetaardpue).

— Desordens metabdlicas e nutricionais
Muito comum: hipercalemia (aumento do potassioarmmee).

Incomum: hiponatremia (reducéo do sédio no sangimgoglicemia (reducdo da glicose ou do agUcaangue).

— Desordens gastrintestinais
Muito comum: anorexia (perda de apetite), ndusea@o sem vomito, ediarreia.

— Desordens hepatobiliares
Elevagdo de transaminases (enzimas normais ddascéin figado que aumentam no sangue quando edsésscsao
destruidas).

— Desordens cutaneas e subcutaneas

Muito comum: maculopapulaash (lesdes de pele constituidas de manchas vermeleguenos nédulos), geralmente
com prurido (coceira).

— Desordens em geral e condi¢cdes do local de astnsigio Muito comum: febre, geralmente associadeupcdo
maculopapular.

Em ordem de frequéncia, encontramos efeitos geettinais (nduseas, lesdes na boca, diarreia)desade pele e
zumbidos nos ouvidos, que desaparecem com a sa@spagogratamentdactropin pode aumentar a producéo de urina
em pacientes com edema de origem cardiaca. Aliesagd exame de sangue também podem surgir de fevama
sem sintomas, desaparecendo com a suspenséoashoetnéd.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo aguda (rdpida e intensa) d&s dogessivas, intencional ou acidentalmente, pammnrer os
seguintes sintomas: nauseas, vomito, diarreialei@faertigens, tontura e distirbios mentais eais Nessa situacéo,
deve-se provocar vomito rapidamente, para elimranaaior quantidade possivel do medicamento ingerido
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Em caso de superdose cronica (ingestdo de quaatidedor que a indicada, por longo periodo), podewrrer
alteracdes no sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0006

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Coronel Armando Rubens Storino, 2750
Pouso Alegre/MG CEP: 37550-000

CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Industria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.
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Modelo de Bula

Historico de alteracéo para a bula

PACIENTE

" GRUPO CIMED

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

o o ~
Data_ do N _do Assunto Data_ do N _clo Assunto Data dg Itens de bula Versdes Apresc_entagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10/10/2014 - 10457- —_— _— - - . Para qué este VP/VPS 400 MG + 80 MG
SIMILAR - medicamento é COM CT BL AL
Inclusdo indicado? PLAS INC X 20
Inicial de .Como este
Texto de medlcgmento
funciona?
Bula - RDC .Quando ndo
60/12

devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo

fazer quando eu
me esquecer de

usar este
medicamento?

. Quais os males




@’ Modelo de Bula

3
CIMED o AGIENTE \. Gnupo CIMED
que este
medicamento
pode me
causar?

. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagdes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicagdes
. Adverténcias e
precaucées
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagles
adversas
. Superdose




