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Bacteracin®
Bacteracin-F®

sulfametoxazol
trimetoprima

APRESENTACOES

Comprimido 400mg + 80mg (Bacteraciff)

Embalagens contendo 12, 20, 100, 200 e 500 congogni
Comprimido 800mg + 160mg (Bacteracin-£)
Embalagem contendo 10 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Suspensao oral 200mg/5mL + 40mg/5mL

Embalagens contendo 1, 25, 50 e 100 frascos cori 50rnpo-medida.
Embalagens contendo 1, 25, 50 e 100 frascos coml180copo-medida.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 SEMANAS

COMPOSICAO

Cada comprimido de Bactera@inontém:

SUITAMETOXAZON. ...t eeeeee ettt mmnme e e s e e e e e e e e eeeees 400mg
g1 01 00T o]0 0 L= VPSP PP PPPPPPPPPI 80mg
o] o] (=] a1 (ST o FES T o O PSP PP PTPTPTP TP 1 comprimido

Excipientes: alcool etilico, amido, estearato degmégio, croscarmelose sdodica,
laurilsulfato de sddio, povidona e talco.
Cada comprimido de Bacteracifi-Eontém:

SUIFAMEIOXAZON........coi e 800mg
L] =100 o1 o 0 = VPP 160mg
o] o] [T a1 (ST o TS PP RRRRRTPTPP 1 comprimido

Excipientes: &lcool etilico, amido, povidona, estgade magnésio, croscarmelose sodica,
laurilsulfato de sédio e talco.

Cada 5mL da suspenséo oral contém:

SUIFAMEIOXAZON........coiiiiieiiee e 200mg

g ] 0 1=1 00T o]0 0 = VPP PPPPPPPPPPP 40mg

RV (o1 U 1o 1o 1= o R 5mL



Excipientes: aroma de tutti-frutti, carmelose sagdiacorante vermelho ponceaux,
metilparabeno, polissorbato 80, propilparabencarsaa sddica, didxido de silicio, sorbitol,
simeticona, alcool etilico e 4gua de osmose reversa

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Bacteraciff somentedeve ser usado quando o beneficio do tratamenteraugualquer
risco possivel; consideracfes devem ser feitastg@anagente bacteriano efetivo. Como a
suscetibilidade da bactéria vitro varia geograficamente e com o tempo, a situacéa loc
deve ser considerada quando se seleciona umacdicbkerapia.

Bacteraciff (comprimidos e suspensées)

Este medicamento ¢é indicado para o tratamentonfias;bes causadas por microrganismos
sensiveis a associacao trimetoprima + sulfametbx@z® como:

-infeccdes do trato respiratorio e otites: exaagiba agudas de quadros crbnicos de
bronquite, sinusite, tratamento e profilaxia (pni@ée secundéria) da pneumonia por
Pnemocystis cariniém adultos e criancas. Otite média em criancas\dqubha boas razdes
para se preferir essa combinacéo a um antibiditicplss;

-infec¢cdes do trato urinario e renais: cistitesdague cronicas, pielonefrites, uretrites,
prostatites e cancroides;

-infec¢des genitais em homens e mulheres, inclusietite gonocoécica;

-infeccdes gastrintestinais, incluindo febre titoice paratifoide, e tratamento dos
portadores, colera (como medida conjunta a reposiediquidos e eletrdlitos), diarreia dos
viajantes causada pelscherichia colienterotoxicogénicashiguellosgcepas sensiveis de
Shigella flexneri e Shigella sonngiyando o tratamento antibacteriano for indicado);
-infec¢bes da pele e tecidos moles: piodermiténftulos, abscessos e feridas infectadas;
-Outras infec¢cdes bacterianas causadas por umalegraariedade de microrganismos
(tratamento possivelmente em combinacdo com oaimtibidticos): osteomielite aguda e
cronica, brucelose aguda, nocardiose, blastommsamericana, actonomicetoma.

Infec¢des do trato respiratorio

Exacerbacdo aguda de bronquite crénica e otitear@dicriancas, quando ha evidéncia de
sensibilidade ao SMZ-TMP e uma boa razdo para nmeéssa combinacdo a um
antibiotico simples nas duas indicacdes.

Tratamento e profilaxia (priméaria e secundariaPdaumonia poPnemocystis cariniem
adultos e criancgas.

Infecgbes do trato urogenital
Infecgbes do trato urindrio, uretrites gonococceaancroide.

Infeccbes do trato gastrintestinal

Febre tifoide e paratifoide, shigelose (cepas qiBads deShigela flexnerie Shigela
sonnej quando a terapia antibacteriana € indicada) eleardos viajantes causada por
Escherichia colienterotoxigénica e colera (como medida conjuntgpasgicao de liquidos e
eletrolitos).

Outras infec¢Bes bacterianas



Infeccdes causadas por uma ampla variedade deismgan(possivelmente tratamento em
combinacdo com outros antibiéticos), por exemplogcélose, osteomielite aguda e crénica,
nocardiose, actinomicetoma, blastomicose sul-aruegie septicemia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Este medicamentmostra-se eficaz no tratamento de iniUmeras infecglas infeccdes
respiratorias superiores e inferiores, em criaregaglultos, com eficacia® comparavel a
eritromicina e amoxicilina (Bottonet al, 1982; Davie®t al,1983).

Na otite média aguda sua eficicia € similar a aoioma, cefaclor e ceftriaxona (Feldman
et al, 1988; Blumeret al, 1984; Shuriret al, 1980; Barnetet al, 1997), e € opcéo nas
infeccdes causadas pdt. influenzaeresistente & ampicilina ou em pacientes com
hipersensibilidade a penicilina (Shueh al, 1980). Pode ser usado na profilaxia da otite
média recorrente e otite média cronica (Gaskihal, 1982; Krauseet al, 1982). Na
sinusite aguda, pode ser considerado agente deipilimha (Fagnan, 1998).

No tratamento das pneumonias mostra eficacia sinaita cefadroxil, a penicilina G
procaina e cefalexina (Phadtare & Rangnekar, 1888fro, 1986; Keelegt al,1990) e
pode ser uma op¢do em casos leves a moderadosfdopdieve-se sempre considerar a
resisténcia local (Nierdmaet al, 1993). Também se mostra eficaz na bronquite cadni
agudizada (Pinest al, 1969).

O sulfametoxazol + trimetoprima € considerado nadento de escolha na profilaxia e no
tratamento da pneumonia p@r carinii em adultos e criancas HIV positivo (Anon, 1992;
Schneideret al, 1992). Nesses pacientes, seu uso mostra-se taefiEan na profilaxia
priméaria da toxoplasmose cerebral (Gzral, 1992).

Nas infecgBes agudas, ndo complicadas, do trat@rigi inferior, o sulfametoxazol +
trimetoprimatem eficacia similar ao ofloxacino e ciprofloxacimm tratamento com
duracao de trés dias (McCamy al., 1999), similar ao norfloxacino e nitrofurantoina em
estudos que avaliaram o tratamento por sete diasn(A987; Spenceet al., 1994) e,
similar ao ciprofloxacino, no tratamento por deasd{Henryet al, 1986). Também é
efetivo na profilaxia de infeccées recorrentesrdtoturinario (Anon, 1987; Stamet al,
1980). No tratamento da pielonefrite aguda nao dicaga, o sulfametoxazol +
trimetoprimatem eficacia similar ao cefaclor e a ofloxacinaa(jearet al, 1980; Coxet al,
1986) e, quando usado em associacdo com gentamegimasenta menor resisténcia
antimicrobiana significativa, quando comparadasbegacao ampicilina com gentamicina,
além de oferecer menor custo (Johnsbal, 1991).

Nas prostatites agudas e crbnicas, mostra-se efeeado a sua alta concentragdo no tecido
prostatico (Lipskyet al, 1999).

O sulfametoxazol + trimetoprima demonstrou ser éficaz quanto a estreptomicina e,
provavelmente, superior a tetraciclina no tratameiat cancroide (Fitzpatriogt al, 1981).

Na uretrite gonocécica e ndo gonococica (por cleawjdé um tratamento alternativo.
Verifica-se a eliminacdo do gonococo em dois deagraamento e da clamidia em cinco a
dez dias de tratamento com o sulfametoxazol + taprena(Tavares W, 1996).

O sulfametoxazol + trimetoprima é efetivo no tragatoe das infec¢cdes gastrintestinais por
Salmonella, Shigella E. coli enteropatogénica (Ansdeit al, 1999; Du Ponget al, 1993;
Thisyakorn & Mansuwan, 1992). Na diarreia dos vitgs, estudos mostram eficacia
similar ao ciprofloxacino, com o tratamento de oidéas (Ericsoret al, 1987).

Em adultos, sulfametoxazol + trimetoprinmr sete dias, mostrou-se tao eficaz quanto a
amoxicilina/acido clavulanico em infeccdes de et subcutaneo (Daviesal, 1983).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Este medicamento contém dois componentes ativifansioxazol e trimetoprima, agindo
sinergicamente pelo bloqueio sequencial de duameszjue catalisam estagios sucessivos
da biossintese do acido folinico no microrganisBgse mecanismo habitualmente resulta
em atividade bactericidain vitro em concentragbes nas quais as substancias
individualmente sdo apenas bacteriostaticas. Adkitinente, Bacteraciré frequentemente



eficaz contra organismos que séo resistentes aognsalis dois component&evido ao
seu mecanismo de acéo, o risco de resisténcia baeatea € minimizado.

O efeito antibacteriano de Bacterdtinin vitro atinge um amplo espectro de
microrganismos patogénicos gram-positivos e gragaineos, embora a sensibilidade
possa depender da area geogréafica em que é utilizad

Microrganismos geralmente sensiveis (CIM = concerdgdo inibitoria minima < 80
mg/L)* :

* Equivalente ao SMZ.

Cocos Branhamella catarrhalis

Bacilos gram-negativos Haemophilus influenzagetalactamase positivo, betalactamase
negativo), Haemophilus parainfluenzae, E. coli, Citrobacteeundii Citrobacter spp.,
Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniamjtrasKlebsiella spp., Enterobacter cloacae,
Enterobacter aerogenes, Hafnia alvei, Serratia neaoens, Serratia liquefaciensytras
Serratia spp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella rganii, Shigellaspp.,
Yersinia enterocoliticagutrasY ersiniaspp.,Vibrio cholerae

Outros diversos bacilos gram-negativas Edwardsiella tarda, Alcaligenes faecalis,
Pseudomonas cepacia, Burkholderia (Pseudomonasypseallei.

Com base em experiéncia clinica, os seguintes migyanismos devem também ser
considerados como sensiveidBrucella, Listeria monocytogenes, Nocardia astessid
Pneumocystis carinii, Cyclospora cayetanensis

Microrganismos parcialmente sensiveis (CIM = 80 —-6Dmg/L)*:

* Equivalente ao SMZ.

Cocos Staphylococcus aureus(meticilina sensiveis e meticilina resistentes),
Staphylococcuspp. (coagulase negativ@treptococcus pneumonigeenicilina sensiveis,
penicilina resistentes),

Bacilos gram-negativos Haemophilus ducreyi, Providencia rettgeautrasProvidencia
spp., Salmonella typhi, Salmonella-enteritidis Stenotrmplonas maltophilia
(anteriormente denominad@nthomonas maltophilja

Outros diversos bastonetes gram-negativosAcinetobacter Iwoffi, Acinetobacter
anitratus(principalmenteA. baumanii), Aeromonas hydrophila

Microrganismos resistentes (CIM > 160mg/L)*:

* Equivalente ao SMZ.

Mycoplasmaspp.,Mycobacterium tuberculosis, Treponema pallidum

A prevaléncia local de resisténcia a Bactefaeintre as bactérias pertinentes a infeccéo
tratada deve ser conhecida quando Bactéta&cimescrito em bases empiricas.

Para excluir resisténcia, especialmente em infacgém probabilidade de serem causadas
por um patégeno parcialmente sensivel, o isolade der testado para sensibilidade.

A sensibilidade ao Bactera€ipode ser determinada por métodos padronizados;daie

os testes de disco ou de diluicdo recomendados Igatmnal Comittee for Clinical
Laboratory Standards — NCCLS.

Os seguintes critérios para sensibilidade recontmsdpelo NCCLS sé&o disponibilizados
na tabela abaixo:

Tabela 1. Critérios para sensibilidade recomendadgselo NCCLS

| Teste de disco* | Teste de diluicAo** |




Diametro da zona de inibigdo (mm) CIM (mg/mL)

TMP SMZ

Sensivel >16 <2 <38
Parcialmente sensivel 11-15 4 76
Resistente <10 >8 > 152

* Disco: 1,25ug TMP (trimetoprima) e 23,75pg SMil{fsmetoxazol).
** TMP (trimetoprima) e SMZ (sulfametoxazol) em umeporcao de 1 para 19.

Farmacocinética
As propriedades farmacocinéticas da trimetoprimdRY e do sulfametoxazol (SMZ) séao
muito semelhantes.

Absorcao

Apoés administracdo oral, a TMP e o SMZ sédo rapisgdaene quase completamente
absorvidos na porgéo superior do trato gastrimaistApds dose Unica de 160mg de TMP
+ 800mg de SMZ, s&o obtidas concentracdes plasmatiédximas de 1,5 — 3pug/mL para
TMP e 40 — 80pg/mL para SMZ, dentro de uma a quabras. Se a administracao for
repetida a cada 12 horas, as concentracdes plaasmat estado de equilibrio, atingidas em
dois ou trés dias, variam entre 1,3 e 2,8ug/mL pafdP e entre 32 e 63ug/mL para o
SMZ.

Distribuicdo

O volume de distribuicdo da TMP é cerca de 136dig do SMZ é cerca de 20 litros, sendo
gue 45% de TMP e 66% de SMZ estédo ligadas as pest@iasmaticas.

O TMP em relacdo ao SMZ penetra melhor em tecidstatico ndo inflamado, fluido
seminal, fluido vaginal, saliva, tecido pulmonarrmal inflamado e fluido biliar; a
penetracao no liquor e humor aquoso é similar garfaos componentes.

Grandes quantidades de TMP e pequenas quantidaleéSMZ passam da corrente
sanguinea para os liquidos intersticiais e pareosutquidos organicos extravasculares.
Entretanto, em associacdo, as concentracdes de &MBMZ sdo superiores as
concentracdes inibitérias minimas (CIM) para a maidos microrganismos suscetiveis.
Em seres humanos, TMP e SMZ sao detectados nadosetétais (placenta, figado,
pulm&o), no sangue do corddo umbilical e liquidaniatico, indicando a transferéncia
placentaria dos dois farmacos. Em geral, concaidggmdetais de TMP sdo similares as
concentragdes maternas, e as de SMZ do feto, neegoeecas da mae.

Tanto TMP quando SMZ séo excretados pelo leite rmateConcentracdes no leite
materno sdo similares a concentracdo do plasmamoapara TMP e mais baixas para
SMZ.

Metabolismo

Aproximadamente 50 — 70% da dose de TMP e 10 —@&®%ose de SMZ sdo excretados
inalterados na urina. Os principais metabdlitosTMP sdo os derivados 6xidos 1 e 3 e
hidroxi 3' e 4'; alguns metabdlitos sdo microbigdagente ativos. A SMZ é metabolizada
no figado, predominantemente por acetilacdo N4gre, uma menor extensdo, por
conjugacéo glicuronidica; seus metabdlitos saoviosit



Eliminacao

As meias-vidas dos dois componentes sdo muito kamtes (em média de dez horas para
TMP e onze horas para SMZ).

Os dois farmacos, assim como seus metabdlitosglgéimados quase exclusivamente por
via renal por meio de filtracdo glomerular e se@cegubular, o que determina
concentracdes urinarias das substancias ativasidecmgelmente mais altas que as
concentracdes no sangue. Apenas uma pequena part@rchacos é eliminada por via
fecal.

Farmacocinética em condic¢des clinicas especiais

As meias-vidas de TMP e SMZ néo séo significativamelteradas nos pacientes idosos
com funcédo renal normal. Em pacientes com comptioreato da funcdo renatléarance

de creatinina de 15 — 30mL/min), as meias-vidas dimis componentes podem estar
aumentadas, exigindo ajustes dos regimes de doses.

4. CONTRAINDICACOES

Bacteraciff esta contraindicado nos casos de lesdes graveardnguima hepatico e em
pacientes com insuficiéncia renal grave quando s&@ode determinar regularmente a
concentracao plasmatica.

Da mesma forma, Bacterafinesta contraindicado aos pacientes com histéria de
hipersensibilidade a sulfonamida ou trimetoprimaaogualquer um dos componentes da
formulacéo.

Bacteraciff ndo deve ser utilizado em combinacdo com dofetifidde item Interacdes
medicamentosas

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento deve ser descontinuado imediatamengeimeiro sinal de aparecimento de
rashcutaneo ou qualquer outra reacdo adversa grave.

Bacteraciff deve ser administrado com cautela em pacienteshisiaria de alergia e asma
brénquica.

Existe maior risco de reacdes adversas graves eianpas idosos ou em pacientes que
apresentem as seguintes condi¢des: insuficiénquetiba, insuficiéncia renal ou uso
concomitante de outros farmacos (nesse caso, @ pixde ser relacionado a dosagem ou
duragdo do tratamento). Embora raro, ja foi desaitso fatal relacionado com reacdes
graves, tais como: discrasias sanguineas, eritet®adativo multiforme (sindrome de
Stevens-Johnspn necrolise epidérmica toxica (sindrome Hegell), erupcdo cutanea
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sisttm({@RESS) e necrose hepatica
fulminante.

Para diminuir o risco de reacdes indesejaveis,racdo do tratamento com Bacter&cin
deve ser a menor possivel, especialmente em pesieidtosos. Em caso de
comprometimento renal, a dose deve ser ajustada.

Pacientes em uso prolongado de Bactefatavem fazer controle regular de hemograma.
Caso surja reducéo significativa de qualquer elémnégurado do sangue, o tratamento
com Bacteracifideve ser suspenso.



A ndo ser em casos excepcionais, Bactefatim deve ser administrado a pacientes com
alterac6es hematoldgicas graves.

Foram relatados casos de pancitopenia em paciepiesreceberam a combinagao
trimetoprima com metotrexato (vide itdnmteracdes medicamento3as

Nos pacientes idosos ou em pacientes com hist@iaeficiéncia de acido folico ou
insuficiéncia renal, podem ocorrer alteracbes heldgicas indicativas de deficiéncia de
acido folico. Essas alteracdes sao reversiveisrastmgndo-se acido folinico.

Pacientes em uso prolongado de Bactefad@vem fazer exame de urina e avaliacdo da
funcdo renal (em particular, pacientes com inséfficia renal) regularmente. E necessario o
monitoramento da ingestdo adequada de liquidosures#i, durante o tratamento, para
evitar cristaluria.

Devido & possibilidade de hemdlise, Bactefaciéio deve ser administrado a pacientes
portadores de deficiéncia de G6PD (desidrogenagiabse-6-fosfato), a ndo ser em casos
de absoluta necessidade e em doses minimas.

Notou-se que o TMP prejudica 0 metabolismo da damina, mas isso néo é significativo
em pacientes fenilcetonuricos com restricdo deé&propriada.

Como com todos os farmacos com sulfonamidas, ésati@vel ter cuidado com pacientes
com porfiria ou disfuncéo da tireoide. Pacientes s@io acetiladores lentos podem ser mais
suscetiveis a reagfes idiossincraticas as sulfalasmi

Gravidez e lactacéao.

Categoria de risco na gravidez: C.

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

Com base em relatérios de estudos incluindo gestantvisdo de literatura e relatérios
espontaneos de malformacdes, o uso de Bact®rpeirece ndo apresentar risco de
teratogenicidade em seres humanos.

Em animais de laboratério, doses muito elevadas TMP e SMZ produziram
malformacdes fetais tipicas de antagonismo de d6loo.

Uma vez que tanto TMP como SMZ atravessam a barpéiicentaria e podem, portanto,
interferir no metabolismo do &cido félico, Bacténdsomente devera ser utilizado durante
a gravidez se 0s possiveis riscos para o fetofipasgém os beneficios terapéuticos
esperados. Recomenda-se que toda gestante em em&tamom Bacteracih receba
concomitantemente 5 a 10mg de acido fdlico diaridmeDeve-se evitar o uso de
Bacteraciff durante o Gltimo estagio da gravidez, tanto quanssivel, devido ao risco de
kernicterusno neonato.

Tanto TMP como SMZ s&o excretados no leite matdtntora a quantidade ingerida pelo
lactente seja pequena, possiveis riscos para entackernicterus hipersensibilidade)
devem ser ponderados frente aos beneficios terepg€esperados para a mae.

Até 0 momento, ndo ha informacdes de que Bactétgsinfametoxazol e trimetoprima)
possa causatoping

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Diuréticos: aumento da incidéncia de trombocitopenia com pargar observado em
pacientes idosos recebendo concomitantemente ciut@sicos, principalmente tiazidicos.



digoxina: niveis sanguineos elevados de digoxina podem oamne terapia concomitante
com este medicamento, especialmente em paciersssidNiveis séricos de digoxina
devem ser monitorados.

varfarina: foi descrito que sulfametoxazol + trimetoprima podaumentar
significativamente o efeito antitrombdtico do aatigulante varfarina. Essa interagdo deve
ser considerada quando este medicamento é ad@mdtussr pacientes ja sob terapéutica
anticoagulante. Em tais casos, o tempo de coagutié& ser novamente determinado.

fenitoina: sulfametoxazol + trimetoprimaode inibir o metabolismo hepético da fenitoina.
Um aumento de 39% na meia-vida da fenitoina e 2é%iminuicdo na taxa dgdearance
metabdlico da fenitoina foram observados, segumddministracdo de sulfametoxazol +
trimetoprimasob dosagens clinicas normais. Se os dois farm@acem administrados
simultaneamente, € importante observar a toxicidadenitoina.

ciclosporina: deterioracdo reversivel da funcdo renal, evideacipdr aumento da
creatinina sérica, foi observada em pacientesdinataom TMP-SMZ e ciclosporina apés
transplante renal. Esse efeito combinado é prowemke devido ao componente
trimetoprima. Uma diminuicdo reversivel mtearancede creatinina foi observada em
pacientes com fungédo renal normal. Isso é proveaien causado por uma inibicdo
reversivel da secrec¢ao tubular da creatinina.

Antidepressivos: a eficacia dos antidepressivos triciclicos pode imim quando
coadministrados com sulfametoxazol + trimetoprima.

metotrexato: as sulfonamidas, incluindo SMZ, podem competir @ligacao proteica e
também com o transporte renal de metotrexato, aamen, portanto, a fracdo do
metotrexato livre e sua exposicao sistémica. Famdatados casos de pancitopenia em
pacientes tratados com a combinacdo de trimetopgora metotrexato (vide item
Adverténcias e precaucged\ trimetoprima apresenta baixa afinidade padeidrofolato-
redutase humana, mas pode aumentar a toxicidadetitrexato, levando a possibilidade
de interacbes adversas hematoldgicas relacionadasmedicamento metotrexato,
especialmente na presenca de outros fatores de, riais como idade avancada,
hipoalbuminemia, insuficiéncia renal e reserva dadute 0ssea diminuida. Tais reacdes
adversas podem ocorrer especialmente com metairexiatinistrado em doses elevadas.
Recomenda-se tratar esses pacientes com acido, fplica contrabalancar os efeitos sobre
a hematopoiese.

pirimetamina: relatos ocasionais sugerem que 0s pacientes retzpeimetamina, como
na profilaxia da malaria, em doses excedendo 25engasalmente podem desenvolver
anemia megaloblastica, se sulfametoxazol + trimet@dor prescrito concomitantemente.

Hipoglicemiantes orais:sulfametoxazol + trimetoprima, assim como outrdfbsamidas,
potencializa o efeito dos hipoglicemiantes orais.

indometacina: aumento de niveis sanguineos de SMZ pode ocorr@aemantes que estdo
também recebendo indometacina.



amantadina: delirio téxico tem sido relatado apds ingestdo oanitante de SMZ-TMP e
amantadina.

Ha evidéncias de que trimetoprima pode interagm aofetilida pela inibicdo de seu
sistema de transporte renal. Trimetoprima 160mgcembinacdo com sulfametoxazol
800mg, duas vezes ao dia, coadministrado com tdée50Q.g, duas vezes ao dia, durante
qguatro dias, resultou em um aumento na area salvva concentracdo-tempo (ASC) de
dofetilida em 103% e um aumento de 93% na conaggdralasmatica maxima (&).
Dofetilida pode causar arritmias ventriculares agr@ssociadas com prolongamento do
intervalo QT, incluindotorsades de pointeque sdo diretamente relacionadas com a
concentracdo plasmatica de dofetilida. Portantmrainistracdo concomitante de dofetilida
e trimetoprima € contraindicada.

Influéncia em métodos diagnésticos

O sulfametoxazol + trimetoprima, especialmente onmanente trimetoprima, pode

interferir na determinacdo sérica do metotrexatiizando a técnica de ligagdo proteica
competitiva, quando a diidrofolato redutase baatexifor utilizada como proteina de
ligacdo. Nao ocorre nenhuma interferéncia, enttefase o metotrexato for dosado por
radioimunoensaio. A presenca de TMP e SMZ tambéuhe paerferir na reacéo de picrato
alacalino deJaffé§ usada na determinacéo de creatinina, resultamdauenento dos valores

normais em cerca de 10%.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAGEM

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gariata de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

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

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emiagém original.

Aspecto fisico:

Comprimido:Circular de cor branca a creme.

Suspensao oralBuspensao homogénea de cor rosa.

Caracteristicas Organolépticas: Comprimido: Os comprimidos de Bacteratine
Bacteracifi-F ndo apresentam caracteristicas organolépticasartas que permitam sua
diferenciacdo em relacdo a outros comprimidos.

Suspensao oralBuspensdo homogénea de cor rosa com sabor catéaede tutti-frutti.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Bacteracin® comprimidos e suspensdes:

As doses de Bactera€icomprimidos e suspensdes devem ser administradasaporal,
pela manha e a noite, de preferéncia apdés umadefee com quantidade suficiente de
liquido.

Os frascos das suspensdes de Bacterdoifevem ser agitados antes da administrac&o.



Posologia

Bacteraciff comprimidos e suspensées

Posologia padrao

Adultos e criangas acima de 12 anos:

Dose habitual:2 comprimidos de Bacteraiou 1 comprimido de Bactera&iff ou 20mL
de Bacteracifisuspensda cada 12 horas.

Dose minima e dose para tratamento prolongado (mage 14 dias):1 comprimido de
Bacteraciff ou 1/2 comprimido de Bactera€ii ou 10mL de Bacteracirsuspenséa cada
12 horas.

Dose méxima (casos especialmente grave8).comprimidos de Bacterafiou 1 e 1/2
comprimido de Bacteracii ou 30mL de Bacteracirsuspenséa cada 12 horas.
Criancas abaixo de 12 anos:

Os esquemas abaixo para criangas sao aproximadaswrivalentes a dose diaria de 6mg
de trimetoprima e 30mg sulfametoxazol por kg d@pes

Para infec¢gOes graves, a dose apresentada pargasripode aumentar em até 50%.

Tabela 2. Dose normal para criancas abaixo de 12 asde idade

Idade Dose da suspenséo a cada 12 horas
Suspensao Suspenséao F

6 semanas a 5 meses 2,5mL -

6 meses a 5 anos 5mL 2,5mL

6 anos a 12 anos 10mL 5mL

Duracédo do tratamento

Em infeccbes agudas, Bacterdoifeve ser administrado por pelo menos cinco diagtéu
gue o paciente esteja assintomatico por pelo menigsdias. Se a melhora clinica néo for
evidente apos sete dias de tratamento, o paciemgesgr reavaliado.

Posologias especiais

a. Cancroide 2 comprimidos de Bacteraéirou 1 comprimido de BacterairF, duas
vezes ao dia. Se ndo ocorrer cicatrizacdo apaapdesete dias, um curso adicional de sete
dias de tratamento deve ser considerado. Entretamtédico deve estar ciente de que a
falha na resposta pode indicar que a doenca édmpsa um microrganismo resistente.

b. Gonorreia — Adultos: 5 comprimidos de Bacterafirou 2 e 1/2 comprimidos de
Bacteracifi F duas vezes ao dia, pela manha e & noite, em um diaicle tratamento.

c. Pacientes em hemodiélisepds administracdo da dosagem normal, doses a1 13

da dosagem original devem ser administradas azzhdad8 horas.

d. Infec¢des urinarias agudas ndo complicadagara mulheres com infeccbes urinarias
ndo complicadas, recomenda-se dose Unica de 3 initgs de BacteracthF. Os
comprimidos devem ser tomados, se possivel a mptes a refeicdo ou antes de deitar.

e. Pneumonia porPneumocystis carinii: Recomenda-se até 20mg/kg de trimetoprima e
100mg/kg de sulfametoxazol nas 24 horas (dosessigfracionadas a cada seis horas),
durante 14 dias.

A tabela seguinte fornece a orientacao relativdimibe superior de dosagem, por peso
corporeo, para pacientes com pneumonia causad&pelonocystis carinii



Tabela 3. Orientacdo relativa ao limite superior dedose para pacientes com
pneumonia causada pel&neumocystis carinii

Peso corpora Dose — a cada 6 horas

kg Suspensao medidas (mL) Comprimidos Comprimips
8 1 (5mL) — —

16 2 (10mL) 1 —

24 3 (15mL) 11/2 —

32 4 (20mL) 2 1

40 5 (25mL) 21/2 —

48 6 (30mL) 3 11/2

64 8 (40mL) 4 2

80 10 (50mL) 5 21/2

Para a profilaxia da pneumonia p@&neumocistis carinii,a dose recomendada para
adolescentes e adultos é de 1 comprimido de Bau®rau Bacteracifi F ao dia. A dose
Otima para profilaxia ndo foi estabelecida.

Criancas — profilaxia de pneumonia causadaBp@umocystis carinii

2 2
Para criancas a dose recomendada € de 150/d@nTMP com 750mg/mdia SMZ
administrados por via oral em doses iguais diveliden duas vezes, durante 3 dias
consecutivos por semana. A dose diaria total n&e d&ceder 320mgdia TMP e 1600mg
SMZ.
A tabela seguinte fornece orientacdo relativa dages recomendada de acordo com a

superficie corpoérea, em criangas, para a profildaiggneumonia causada geémeumocystis
carinii:

Tabela 4. Orientacéo relativa a dose recomendada acriancas para a profilaxia da
pneumonia causada poPneumocystis carinii

Superficie corpora Dose — a cada 12 horas

m2 Medidas da suspensap Medidas daComprimidos
suspenséo F

0,26 1/2 (2,5mL) — —

0,53 1 (5mL) 1/2 (2,5mL) 1/2

1,06 2 (10mL) 1(5mL) 1

f. Pacientes com insuficiéncia renal

A tabela a seguir apresenta o esquema de doseardada para pacientes com insuficiéncia
renal.

Tabela 5. Dose recomendada para pacientes com insiéncia renal
Clearance de creatinina | Esquema posoldgico recomendado
acima de 30mL/min dose padrao

15 — 30mL/min metade da dose padrao

menos de 15mL/min nao é recomendavel o uso daensetbxazol+trimetoprima.




g. Pacientes com nocardiosea dose diaria recomendada para pacientes adultos co
nocardiose é de 34 comprimidos de Bactera€iff, durante pelo menos trés meses. Essa
dose requer ajustes de acordo com a idade do pactepeso e funcao renal, bem como a
gravidade da doenca. Foi relatada a duracao @erteato de 18 meses.

h. Pacientes idosospacientes idosos com fungao renal normal devenbee@s mesmas
doses que um adulto mais jovem.

Posologias especiais

a. Pacientes com pneumonia pdPneumocystis carinii

A dose recomendada para pacientes com pneumoniB. pmarinii € de até 20mg/kg de
TMP e 100mg/kg de SMZ nas 24 horas, dadas em dgsas e fracionadas a cada seis
horas, durante 14 dias.

b. Pacientes com insuficiéncia renal

A tabela abaixo apresenta o esquema de dose redadsnpara pacientes com
insuficiéncia renal.

Tabela 6. Dose recomendada para criancas com instiéincia renal

Clearance de creatinina | Esquema posoldgico recomendado

acima de 30mL/min Posologia padréo

15 — 30mL/min metade da posologia padrao

menos de 15mL/min nao é recomendavel o uso daensetbxazol+trimetoprima.

c. Pacientes com nocardiosea dose diaria recomendada para pacientes adultos co
nocardiose é de 480 — 640mg TMP e 2.400 — 3.200mhg |Sor pelo menos trés meses.
Essa dose requer ajustes de acordo com a idadactenie, o peso e funcéo renal, bem
como a gravidade da doenca. Foi relatada a dudegfratamento de 18 meses.

d. Pacientes idosospacientes idosos com funcédo renal normal devenbeeas mesmas
doses que um adulto mais jovem.

9. REACOES ADVERSAS

Nas doses recomendadas, Bactefaéirgeralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais
mais comuns séo eashescutaneos e os disturbios gastrintestinais.

As categorias utilizadas como padrdes de frequ&addas seguintes:

Muito comum> 1/10; comum> 1/100 e < 1/10; incomura 1/1.000 e < 1/100; rarg
1/10.000 e < 1/1.000 e muito raro < 1/10.000.

Efeitos adversos relatados nos pacientes tratadosma trimetoprima + sulfametoxazol:
—Infeccbes e infestacdes

Muito raro: infec¢des fungicas, como candidias®, s&lo relatadas.

—Desordens hematoldgicas e do sistema linfatico

Raro: a maioria das alteragfes hematoldgicas cdd@svtem sido discreta, assintomatica e
reversivel com a suspensdo da medicacdo. As ditesrapais comumente observadas
foram leucopenia, neutropenia e trombocitopenia.

Muito raro: agranulocitose, anemia (megaloblasticemolitica/autoimune, aplastica),
meta-hemoglobinemia, pancitopenia ou purpura.

—Desordens do sistema imune



Muito raro: assim como qualquer outra droga, remcékérgicas podem ocorrer em
pacientes que sdo hipersensiveis aos componentesed@acdo: por exemplo, febre,
edema angioneuroético, reacfes anafilactoides, esagé hipersensibilidade e doenca do
soro. Infiltrados pulmonares, tais como ocorremadweolite alérgica ou eosinofilica, tem
sido relatados. Elas podem se manifestar por meisirdomas, como tosse ou respiracao
ofegante. Se tais sintomas aparecerem ou, inexplioante, piorarem, o paciente deve ser
reavaliado e a descontinuac&o da terapia com Baateser considerada.

Casos de periarterite nodosa e miocardite alétgioasido relatados.

—Desordens metabolicas e nutricionais

Muito raro: altas doses de TMP, como as usadas &crenges com pneumonia por
Pneumocystis cariniinduzem um progressivo, mas reversivel, aumeatocothcentracao
de potassio sérico em um numero substancial dergasi Mesmo doses recomendadas de
TMP podem causar hipercalemia quando administraalapacientes com doencas
subjacentes de metabolismo do potassio, insufigiérenal ou que estejam recebendo
drogas que induzem & hipercalemia. E necessaridtoramento rigoroso do potassio
sérico nesses pacientes. Casos de hiponatremia fetatados. Casos de hipoglicemia em
pacientes ndo diabéticos tratados com SMZ-TMP t@&o selatados, geralmente, apds
poucos dias de tratamento. Pacientes com reducamngd@o renal, doenca hepatica,
desnutricdo ou recebendo altas doses de SMZ-TMB especialmente sob risco.
—Desordens psiquiatricas

Muito raro: casos isolados de alucinacdes témrsiddados.

—Desordens do sistema nervoso

Muito raro: neuropatia (incluindo neurite periférice parestesia), uveite. Meningite
asséptica ou sintomas semelhantes a meningitéaataxvulsées, vertigem e tinido foram
relatados.

—Efeitos colaterais gastrintestinais

Comum: nausea (com ou sem vOmito).

Raro: estomatite, glossite e diarreia.

Muito raro: enterocolite pseudomembranosa.

Casos de pancreatite aguda tém sido relatadosp spradvarios desses pacientes tinham
doencas graves, incluindo pacientes portadores|B& ASindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida).

—Desordens hepatobiliares

Muito raro: necrose hepatica, hepatite, coléselsgacao de bilirrubinas e transaminases e
casos isolados de sindrome de desaparecimentcctiolliar tém sido relatados.
—Desordens cutaneas e subcutaneas

Comum: multiplas reacdes na pele tém sido relataaagjuais sdo geralmente leves e
rapidamente reversiveis ap0s suspensao da medicagéo

Muito raro: como ocorre com muitas outras drogas cpntém sulfonamidas, o uso deste
medicamentotem, em raros casos, sido relacionado a fotosshkdsde, eritema
multiforme, sindrome détevens-Johnsoe necrolise epidérmica téxica (sindrome de
Lyell), erupcdo cutdanea medicamentosa com eosinofgiatemas sistémicos (DRESS) e
purpura deHenoch-Schéenlein

—Desordens do sistema musculoesquelético, do teoitjantivo e dos 0ssos

Muito raro: casos de artralgia e mialgia e casolad®s de rabdomiolise foram relatados.
—Desordens do sistema renal e urinario



Muito raro: casos de comprometimento da funcéolrererite intersticial, elevacdo da
ureia e da creatinina séricas e cristallria for@pontados. Sulfonamidas, incluindo o
sulfametoxazol + trimetoprima, podem induzir o antoeda diurese, particularmente em
pacientes com edema de origem cardiaca.

Seguranca de sulfametoxazol + trimetoprima em paantes infectados pelo HIV.

Os pacientes portadores de HIV tém o espectro dsiyms eventos adversos similar ao
espectro dos pacientes nédo infectados. Entretalgons eventos adversos podem ocorrer
com frequéncia maior e com quadros clinicos difgesios.

Essas diferengas relacionam-se aos seguintes agstem

—Desordens hematoldgicas e do sistema linfatico

Muito comum: leucopenia, granulocitopenia e tronitopenia.

—Desordens metabolicas e nutricionais

Muito comum: hipernatremia.

Incomum: hiponatremia, hipoglicemia.

—Desordens gastrintestinais

Muito comum: anorexia, ndusea com ou sem vomitorela.

—Desordens hepatobiliares

Elevacao de transaminases.

—Desordens cutaneas e subcutaneas

Muito comum:rashmaculopapular, geralmente com prurido.

—Desordens em geral e condi¢des do local de adnaigi®

Muito comum: febre, geralmente associada com ewupgiculopapular.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema MNotificagbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowar/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Sintomas da superdose aguda podem incluir nduéedtoy diarreia, cefaleia, vertigens,
tontura e distdrbios mentais e visuais; cristajUn@matiria e anemia podem ocorrer em
casos severos. Em superdose crdnica, depressaoedialamdssea, manifestada como
trombocitopenia ou leucopenia e outras discrasiaguineas, devida a deficiéncia de acido
folinico, pode ocorrer.

Tratamento

Dependendo dos sintomas, recomendam-se as seguiedisas terapéuticas: impedir
absorcéo adicional, promocao da excrecao renaipar de diurese forcada (alcalinizacéo
da urina aumenta a eliminacédo de SMZ), hemodiffise: dialise peritoneal ndo é eficaz),
monitoramento hematologico e dos eletrélitos. Sarec significativa discrasia sanguinea
ou ictericia, deve-se instituir tratamento espegifiara essas condi¢cdes. A administracao
de folinato de célcio, por via intramuscular, da 8mg, durante cinco a sete dias, pode
contrabalancar os efeitos da TMP na hematopoiese.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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