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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:

sulfametoxazol (SMZ) — trimetoprima (TMP).

Agente quimioterapico com duplo mecanismo de agdgpeopriedades bactericidas.
Antibacteriano para uso sistémico.

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Suspenséo oral de 200mg + 40 mg/5 mL em frascadde e 100 mL + 1 copo-medida.
Suspenséo oral de 200mg + 40 mg/5 mL em frascééddqn de 100 mL + 1 copo-medida.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 SEMANAS DE VI DA

Composicao:

Cada 5 mL contém 200 mg de sulfametoxazol e 40ertgmetoprima

Veiculos: (alcool etilico, ciclamato de sddio, st celulose microcristalina, carmelose sédicanza
artificial, metilparabeno, propilparabeno, sacasgadica, polissorbato 80, diéxido de silicio e 4gua
purificada).

II- INFORMACOES AO PACIENTE
1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Medtrim® é indicado para o tratamento de infec¢cdes caugadasicrorganismos sensiveis & associagéo
dos medicamentos trimetoprima e sulfametoxazol,ccoentas infec¢des respiratdrias, gastrintestinais,
renais e do trato urinario, genitais (feminino escudino), da pele, entre outros tipos de infecgdes.

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Medtrim® é um quimioterapico (medicamento sintetizado erortiério para combater microrganismos
ou a multiplicacéo desordenada de células), coprgadades bactericidas (capaz de matar bactérias) e
duplo mecanismo de agéo.

Medtrim®contém dois compostos ativos (sulfametoxazol +efrimprima), que agem sinergicamente
(acéo conjunta, em que uma substancia potencelizdra), inibindo dois passos consecutivos da
formacao de uma substancia necessaria aos micremyas) que nao conseguem mais se desenvolver.
A acdo medicamentosa de Medffirmomeca logo apés a primeira dose. No entanto j@®rmganismos
ndo sdo eliminados de imediato. Por isso, mesmalguas sintomas, como febre, dor, etc. desaparecam
€ necessario continuar o tratamento pelo peric@belgcido pelo seu médico.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Medtrim® ndo deve ser utilizado em pacientes com doeng@ g figado ou no rim quando néo se
puder determinar regularmente a concentracdo dwffr no sangue. Também esta contraindicado aos
pacientes com alergia a sulfonamida ou a trimetegou a qualquer um dos componentes da
formulacao.

Medtrim® ndo deve ser utilizado em combinag&o com dofet{lisedicamento contra arritmias do
coracéo) (vide iten® que devo saber antes de usar este medicamemtd@racdes medicamento3as
Este medicamento é contraindicado para uso por preaturos e recém-nascidos durante as
primeiras 6 semanas de vida.

4- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

Deve-se ter cuidados especiais com pacientes igosos problemas no rim e no figado, nos quais ha
maior probabilidade de ocorrer efeitos indesejénadacionados a dose ou a duracéo do tratamento. Em
pacientes idosos ou com histéria de deficiénciaaildo folico ou insuficiéncia renal, podem ocorrer
alteragGes hematoldgicas (no sangue) indicativatefieiéncia de acido félico. Essas alteragfes sao
reversiveis administrando-se acido folinico.

Para diminuir esses efeitos, recomenda-se queag&ludo tratamento seja a menor possivel para o
paciente idoso. Em caso de comprometimento remlsa deve ser ajustada. Pacientes em uso
prolongado devem fazer exames de sangue e urinaregnte.



O tratamento deve ser descontinuado imediatameastevocé observe sinais de aparecimento de erupgéo
cuténea ou qualquer outra reacdo adversa grave.

Medtrim® deve ser administrado com cautela em pacienteshisidria de alergia e asma brénquica.
Medtrim® ndo deve ser utilizado por pacientes com sériagagiies hematolégicas (no sangue) nem por
pacientes portadores de deficiéncia de G6PD (degdase de glicose-6-fosfato), a ndo ser em casos d
absoluta necessidade e em doses minimas.

Como com todos os medicamentos que contém sulfaia@njcomo o sulfametoxazol), deve-se ter
cautela com pacientes com porfiria (doenca quesapta irregularidade no metabolismo da
hemoglobina, pigmento responsavel pela cor vernadhsangue) ou disfuncao da tireoide.

Gravidez e lactacéo:

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Vocé deve informar ao seu médico caso ocorra geauddirante o tratamento ou logo apés o seu término.
Uma vez que os dois compostos de Medtaimavessam a barreira placentaria, eles podeminiederir

no metabolismo humano do &cido félico, devendaisado na gestagdo somente se o risco para o feto fo
justificado pelo beneficio para a gestante. Cagbrecessidade de uso, toda gestante deve receber
concomitantemente 5 a 10 mg de Acido félico diagiam Deve-se evitar o uso de Medftimo Gltimo
trimestre de gestacao, a ndo ser que ndo existaimanalternativa, devido ao risco do recém-nascido
apresentar problemas neuroldgicos devido ao acudeulslirrubina no cérebro (kernicterus).

Os dois compostos de Medtfirséo excretados pelo leite, devendo-se levar enidmagéo os riscos ja
citados acima. Informe ao seu médico se estd antantin Este medicamento ndo deve ser utilizado
durante a amamentagéo, exceto sob orientagdo médica

Atencdo: Medtrim® suspenséo (5mL) de 200 mg + 40 mg contém acUcarrtpato, deve ser usado
com cautela por portadores de diabetes.

Até 0 momento, ndo ha informacdes de que Medltpossa causatoping

Em caso de duvida, consulte seu médico.

Interac6es medicamentosas

Devido a possibilidade de interagdo medicamentasz® deve ter cautela com o0 uso concomitante de
Medtrim® e os medicamentos ou substancias descritos abaixo:

— diuréticos (medicamentos que aumentam a quaetidedrina eliminada) e digoxina (medicamento
para o coracao);

— medicamentos para doencas do sistema nervosesdepes do sistema nervoso central, como, por
exemplo, antidepressivos e fenitoina;

— medicamentos que contenham em sua férmula: adiaatamedicamento antiviral, também utilizado
em doencas neurolégicas que causam dificuldadeogermentacéo, como Parkinson), antidiabéticos
orais, ciclosporina (usada em transplante, por pl@mndometacina (usada em doencgas reumatolggicas
por exemplo), metotrexato (usado em doengas religitas, por exemplo), pirimetamina (usada em
infec¢Bes, como toxoplasmose, por exemplo) e vVadganticoagulante).

Hé& evidéncias de que a TMP interage com a dofafifdrtanto, Medtrifindo deve ser administrado em
combinagé@o com esse farmaco.

Interferéncia em exames de laboratdrio

Medtrim®, especialmente o componente TMP, pode interfardlasagem do metotrexato sérico,
dependendo da técnica utilizada para medicédo dwaf.

A presenca de TMP e SMZ pode também interferiragagem de creatinina, ocasionando aumento de
cerca de 10% nos valores da faixa de normalidade.

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

5- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@ .3Pfoteger da luz e da umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.
Aspecto Fisico:

Suspenséo uniforme, de coloragdo branca, com @dfvachboesa, isenta de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D E CRIANCAS.

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



As suspensdes de Medtfirlevem ser administradas por via oral, pela marhadite, de preferéncia
apos uma refei¢do, e com quantidade suficientégdelb.

O frasco de suspenséo deve ser agitado antes da &ustracdo.

A posologia deve ser orientada pelo seu médicacdedo com a sua doenga. No entanto, as doses
usualmente recomendadas para as suspensées déni\iedi:

Adultos e criancas acima 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 suspenséo a cada 12 horas.
Dose maxima (casos especialmente graves): 30 rsusfeensédo a cada 12 horas.

Criancas abaixo de 12 anos:

De 6 semanas a 5 meses: 2,5 mL da suspenséo (@en200 mg + 40 mg a cada 12 horas.

De 6 meses a 5 anos: 5 mL da suspenséo a cadaak? ho

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

A posologia acima indicada corresponde, aproximaaeen a dose diaria média de 6 mg de trimetoprima
e 30 mg de sulfametoxazol por kg de peso. Em iBfEesgraves a dosagem recomendada pode ser
aumentada em 50%.

Duracao do tratamento

Em infecgbes agudas, Medtfirdeve ser administrado por, pelo menos, cincoaliaaté que o paciente
esteja sem presenca de sintomas por, pelo merieslids. Se a melhora clinica ndo for evidente ap6s
sete dias de tratamento, o paciente deve ser i@éwal

Esquemas de tratamento especiais sdo recomendadieterminadas doencas e condi¢des clinicas dos
pacientes. O seu médico saberé identificar esseg;8es e adotar o esquema de doses adequado.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

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

Se vocé esquecer de tomar alguma das doses @esespere até o horario da dose seguinte e retorne
seu esquema de tratamento habitual. Ndo tome ugsgadidirada para compensar a que vocé esqueceu.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Nas doses recomendadas, Medfriérgeralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais aomuns s&o
erupgdes cutaneas e distarbios gastrintestinais.

Entretanto, efeitos colaterais adicionais ja fodscritos em frequéncia variavel nos pacientesstgpo

a medicacgdo. As categorias utilizadas como padi&éequéncia (nimero de eventos relatados / niimero
de pacientes expostos a medicacao) sdo as seguintes

Muito comum> 1/10; comun® 1/100 e < 1/10; incomum 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: infecgBes flingicas, como candidiases/ézes chamada de “sapinho”), tém sido relatadas.

— Desordens hematolégicas e do sistema linfatico

Raro: a maioria das alteragcdes hematoldgicas cddasvem sido discreta, assintomatica e reversivel
com a suspensdo da medicacéo. As alteracdes nmaisremte observadas foram leucopenia (reducdo
dos globulos brancos do sangue), neutropenia (@@ddie um dos tipos de glébulos brancos, responsavel
pelo combate as bactérias) e trombocitopenia (Bexldas plaguetas que auxiliam na coagulagéo do
sangue).

Muito raro: agranulocitose (redugdo extrema doaditos, subgrupo especifico de glébulos brancos)
anemia (megaloblastica, hemolitica/autoimune, dp&s(falta de glébulos vermelhos no sangue por
falta de produgdo na medula 6ssea, por destruigfiancionamento inadequado das hemacias
existentes), meta-hemoglobinemia (hemoglobina tlefea), pancitopenia (redugdo de todas as células
do sangue) ou purpura (lesbes hemorragicas, quecgpa na pele e, eventualmente, em outros 6rgaos,
decorrentes de falta de plaguetas).

— Desordens do sistema imune

Muito raro: assim como qualquer outra droga, resi@lérgicas podem ocorrer em pacientes que séo
hipersensiveis aos componentes da medicacéo, papéx febre, edema angioneurotico (inchagos
subitos em partes do corpo, acompanhados ou nadicria), reagdes anafilactoides (rea¢des que
lembram anafilaxia, porém com mecanismo difergmelem cursar com inchagos, rea¢fes cutaneas,
coceira, dificuldade para respirar e dores abdads)ine@ac6es de hipersensibilidade (reagfes tipo



alérgicas) e doenga do soro (reagao mais tardiafeore, coceira, dores nas articulagdes e,
eventualmente, lesbes renais). Infiltrados pulmemélteracdes nos pulmdes identificadas em
radiografias), tais como ocorrem em alveolite éinfacdo dos alvéolos, pequenos “sacos” que se enchem
de ar durante a respiracéo) alérgica (provocadalpagia) ou eosinofilica (por um tipo de glébulo

branco relacionado a alergias ou infestac6es pone®, témsido relatados. Estes podem se manifestar
por meio de sintomas como tosse ou respira¢do miegae tais sintomas aparecerem ou,
inexplicavelmente, piorarem, o paciente deve saralado e a descontinuacéo da terapia com Metitrim
ser considerada.

Casos de periarterite nodosa (doenga reumatol&gicaue existe inflamacgao das artérias com neceose)
miocardite (inflamac¢do do musculo do coragéo) aéarteém sido relatados.

— Desordens metabdlicas e nutricionais

Muito raro: altas doses de TMP, como as usadasaeiaries com pneumonia @@neumocystis carinii
induzem a um progressivo, mas reversivel, aumemtmdcentragdo de potassio sérico em um nimero
substancial de pacientes. Mesmo doses recomendadddP podem causar hipercalemia (elevac¢do do
potassio no sangue), quando administradas em pegieom doengas subjacentes do metabolismo do
potassio, insuficiéncia renal ou que estejam rewbdrogas que provocam hipercalemia. E indicado
monitoramento rigoroso do potéssio sérico nesteiepies. Casos de hiponatremia (redugéo do sddio no
sangue) foram relatados. Casos de hipoglicemiai¢éexida glicose no sangue) em pacientes ndo
diabéticos tratados com SMZ-TMP tém sido relatageslmente apds poucos dias de tratamento.
Pacientes com fungédo renal comprometida, doengiibafdo figado), desnutricdo ou recebendo altas
doses de SMZ-TMP, apresentam risco especial.

— Desordens psiquiatricas

Muito raro: casos isolados de alucinacdes témrsiddados.

— Desordens do sistema nervoso

Muito raro: neuropatia (afec¢éo dos nervos) (imdoi neurite periférica — inflamacéo dos pequenos
ramos nervosos das extremidades), parestesial{didiasie alterada de uma regido do corpo, geraknent
com formigamento ou dorméncia), uveite (inflamag@ama das camadas do olho), meningite asséptica
(inflamacao das meninges, revestimento do cérefimprovocada por germes) ou sintomas semelhantes
a meningite, ataxia (falta de coordenacéo de mavimeconvulses (atagues em que a pessoa se
debate), vertigem (sensacéo de perda de equitibrtontura rotatéria, com ilusdo de movimento) e

tinido (zumbido ou outras sensacgdes de barulhaaedatcabeca) foram relatados.

— Efeitos colaterais gastrintestinais

Comum: nausea (com ou sem vomito).

Raro: estomatite (inflamagao na mucosa da boazgsige (inflamacao na lingua) e diarreia.

Muito raro: enterocolite pseudomembranosa (umdipinflamacéo intestinal, geralmente provocada pela
multiplicagdo exagerada de alguns tipos de bagtéria

Casos de pancreatite aguda tém sido relatados) seledvarios destes pacientes tinham doencas graves
incluindo pacientes portadores de AIDS (Sindromérdamodeficiéncia Adquirida).

— Desordens hepatobiliares

Muito raro: necrose hepatica (morte das célulaigéalo), hepatite (inflamacgédo do figado), colestase
(reducéo de eliminagéo da bile), elevacao de bidimas (produtos do metabolismo do figado que devem
ser eliminados pela bile) e transaminases (enztmi@sdas nas células do figado, cujo aumento denota
destruicéo das células) e casos isolados de siedierdesaparecimento do ducto biliar (que levéea bi

da vesicula até o intestino) tém sido relatados.

— Desordens cuténeas e subcutaneas

Comum: mdltiplas reagdes na pele tém sido relatagmalmente leves e rapidamente reversiveis apos
suspenséo da medicacao.

Muito raro: como ocorre com muitas outras drogasa@pntém sulfonamidas, o uso de Medfriem, em
raros casos, sido relacionado a fotossensibilidadées de pele semelhantes a queimaduras, que
aparecem quando a pessoa € exposta ao sol), enteltirme (lesdes de pele de varios tipos ao neesm
tempo), sindrome de Stevens-Johnson (reagéo irthaimgrave de pele e também das mucosas, levando
a formacéo de vesiculas e bolhas) necroélise epidéndxica (sindrome de Lyell — reagdo semelhante a
anterior, em que existe grande descamacéo da prlpjdo cutdnea medicamentosa com eosinofilia e
sintomas sistémicos (DRESS) (lesBes na pele asisacialteracdes nas células brancas do sangue e
sintomas generalizados) e purpura de Henoch-Satiddidsdes hemorragicas decorrentes de reagdes
alérgicas).

— Desordens do sistema musculoesquelético, daoteoigjuntivo e dos 0ssos



Muito raro: casos de artralgia (dores nas artiéigay, mialgia (dores musculares) e casos isolaglos d
rabdomidlise (necrose das células dos musculoairfoelatados.

— Desordens do sistema renal e urinario

Muito raro: casos de comprometimento da funcaolreeé#ite intersticial (inflamacéo dos rins), eded@o
do nitrogénio ureico sanguineo, elevagdo da cieatseérica (substancias de eliminacgao renal, usadas
para avaliar o funcionamento dos rins) e cristal(oncentracdo aumentada de cristais na urinanfor
reportados. Sulfonamidas, incluindo Medffjpodem induzir o aumento da diurese (quantidade de
urina), particularmente em pacientes com edemaigdern cardiaca.

Segurancga de sulfametoxazol + trimetoprima em paaiees infectados pelo HIV

Os pacientes portadores de HIV tém o espectro sleiyms eventos adversos similar ao espectro dos
pacientes ndo infectados. Entretanto, alguns esemteersos podem ocorrer com frequéncia maior e com
guadros clinicos diferenciados nesta populacao.

Essas diferencas relacionam-se aos seguintes afstem

— Desordens hematolégicas e do sistema linfatico

Muito comum: leucopenia (reducéo de globulos brammsangue), granulocitopenia (reducéo dos
granuldcitos do sangue) e trombocitopenia (reddedoplaguetas do sangue).

— Desordens metabdlicas e nutricionais

Muito comum: hipercalemia (aumento do potassioam@se).

Incomum: hiponatremia (reducéo do sodio no sangimoglicemia (reducéo da glicose ou do aglicar no
sangue).

— Desordens gastrintestinais

Muito comum: anorexia (perda de apetite), nAusea@o sem vomito, e diarreia.

— Desordens hepatobiliares

Elevacdo de transaminases (enzimas normais ddascdhufigado que aumentam no sangue quando
essas células sédo destruidas).

— Desordens cutéaneas e subcutaneas

Muito comum: maculopapular rash (les6es de pelstitafdas de manchas vermelhas e pequenos
nédulos), geralmente com prurido (coceira).

— Desordens em geral e condic¢des do local de ashngigéo

Muito comum: febre, geralmente associada a erupgilopapular.

Em ordem de frequéncia, encontramos efeitos géestinais (nduseas, lesdes na boca, diarreiafjesac
de pele e zumbidos nos ouvidos, que desaparecera saspens&o do tratamento. Medtrfmde
aumentar a producéo de urina em pacientes com ediem@gem cardiaca. Alteragdes no exame de
sangue também podem surgir de forma leve e seonsast desaparecendo com a suspenséo do
tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresdravés do seu servigo 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) @s égsessivas, intencional ou acidentalmente, podem
ocorrer 0s seguintes sintomas: nauseas, vomitoeiiacefaleia, vertigens, tontura e distirbiositais e
visuais. Nessa situacdo, deve-se provocar voniidaeente, para eliminar a maior quantidade polssive
do medicamento ingerido.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

IlI- DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA
RECEITA.

M.S. n°® 1.0917.0040

Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior - CRF - MGLA°681
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Historico de alteracao de bula

Numero do expediente Nome do assunto Data da Data de aprovacao| Itens alterados
notificacdo/peticao | da peticdo
N/A (10457) 17/07/2014 17/07/2014 Atualizacéo de
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