Bactrim susp. PY-BO-UY
Prospecto.

Bactrim®

SIEGFRIED

Entérobacterias: S
Stenotrophomonas, maltophilia: S<4 R> 4
Acinetobacter: S<2 R>4

Staphylococcus: S<2 R> 4

Enterococcus: S< 0,032 R> 1
Streptococeus grupo A: S<1R>2
Streptococcus pneumoniae: S< 1 R>2
Hemophxlusm/luenzae S<05R>1

Sulfametoxazol + Trimetoprima

EBactrim Forte®

Férmulas

:BACTRIM comprimidos:
1Cada comprimido contiene 400 mg de sulfametoxazol y 80 mg de trimetoprima.
:Excipiemes: Povidona, glicolato de sodio de almidén de papa, estearato de magnesio, dioctilsulfosuccinato de sodio

 ACTRIM FORTE comprimidos:
ada comprimido contiene 800 mg de sulfametoxazol y 160 mg de trimetoprima. Excipientes: Povidona, glicolato de sodio de almidon
papa, estearato de magnesio, dioctilsulfosuccinato de sodio

ACTRIM Suspension
ada 5 ml de Suspensmn (1 medida) contiene 200 mg de sulfametoxazol y 40 mg de trimetoprima.
solucién de sorbitol, celulosa microcristalina y carboximetilcelulosa sodica, esencia de
nana, esencia de vainilla, polisorbato 80, agua purificada.
.Pucdc producir ot alérgicas (posil dadas) porque contiene metil y propilparabeno.

ste medicamento contiene 4.5 g de solucion de sorbitol como excipiente por 5 ml. Puede causar molestias de estomago y diarrea. No
|debe utilizarse en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa.
'
IAccién Terapéutica
'
'Qulmwteraplco bactericida de ampllo espectro.
Grupo far éutico: de sul

y trimetoprima, incluyendo derivados, codigo ATC: JOIEEO1

:Indncaclones

indicado en adultos, adolescentes, lactantes y nifios (a partir de las 6 semanas) para ¢l tratamiento de las siguientes

yp dela
:* Profilaxis primaria de la Toxoplasmosis.
1* Nocardiosis.

- Melioidosis.

'

ia por P is jiroveci (P. carinii)

(Para las siguientes infecciones Bactrim esta indicado cuando se considera inapropiado el uso de agentes ianos

halis: S<0.5 R >1
Pseudomanasaerugmaxay otros bacilos gram negativos no fermentadores: S<2* R> 4*

Lactanfes
* 6 semanas a 5 meses: 20 mg dc tnmuupnmd/ 100 mg de sulfdmuoxdzol cada 12 hom\ (Z 5 ml dc Bdgtnm suspension oral cada ]2:
horas). N
+ 6 meses a 5 afios: 40 mg de trimetoprima/ 200 mg de sulfametoxazol cada 12 horas (5 ml de Bactrim suspension oral cada 12 horas). !
+ 6 .a 12 afios: 80 mg de trimetroprima/ 400 mg sulfametoxazol cada 12 horas (1 comprimido de Bactrim 80mg/400mg cada 12 horas * lq
ml de Bactrim suspension oral cada 12 horas).

'

'
Si la mejoria clinica no es evidente después de 7 dias de tratamiento, el paciente debera ser reevaluado. H
'

Como altematlva a la dosis estandar, se ha demostrado que un tratamiento con 160/800 mg de tnmetopnma sulfametoxazol (5725 mg/kg

S = susceptible, R = resistencia *Puntos de corte CLSI (Clinical and LaboratoryStandarsinstitute) ya que para estos or,
de corte EUCAST no estén actualmente disponibles.
Trimetoprima: sulfametoxazol en una relacion 1:19. Los puntos de corte se expresan como concentracion de trimetoprima.

los puntos

Sensibilidad

La prevalencia de la resistencia para las especies seleccionadas puede variar geograficamente y con el tiempo, siendo aconsejable
consultar la informacion local sobre la resistencia, particularmente cuando se tratan infecciones graves. Si es necesario, se debe buscar
consejo cuando la prevalencia local de la resistencia es tal que en al menos algunos tipos de mfeccmnes la utilidad de este medlcamemo

es cuestionable. Esta informacion proporciona inicamente una guia aproximada sobre las de que un sea
sensible o no a trimetoprima/sulfametoxazol.
Especies fr i
Aerobios Gram-positivos
iphylococcus aureus; Staphylococcus saprophyticus; Streptococcusp)
Aerdébios Gram-negativos:
Burkholderi P cloacae; H ilusiny Klebsi is: Klebsi , Mo Il
catarrhalis; Stenotrophomonasmaltophilia
Especies para las que la resistencia adquirida puede ser un problema:
Aerébios Gram-positivos:
Enterocceus faecalis¥; Enterococcus faecium¥; Nocardia spp; Streptococcus pneumoniae
los enterococos son normalmente sensibles in vitro a la combinacion trimetoprima- I, aunque son a las

sulfonamidas solas.

Acréblos Gram- ncganvos‘

spp; E a

; Escherichia coli; Klebsiellapneumoniae; Proteus mirabilis; Proteus vulgaris; Providencia
; Shigella spp; Yersinia spp*; Vibrio cholerae.

spp; enteritidis;
*excluyendo Y. pestis

Organi intri r

Aerébios Gram-negativos:

- Pseudomonas aeruginosa§

§ P. aeruginosa es resistente a trimetoprima y
co-trimoxazol, se debe considerar resistente.

sensible a

Aunque in vitro puede ser sensible a

Farmacocinética:
Absorci

'normalmente en el tratamiento de primera linea de esta infeccion:

1+ Otitis media aguda.

1+ Exacerbaciones agudas de bronquitis cronica en pacientes sin factores de riesgo.

nfecciones agudas no complicadas del tracto urinario: cistitis, pielonefritis.

Diarrea infecciosa.

Tratamiento de la Toxoplasmosis.

Granuloma inguinal (donovanosis).

Brucelosis.

eben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antibacterianos.

ccion farmacolégica

I .
Mecanismo de accion
iSulfametoxazol inhibe de forma competitiva la util del 4cido p: b

(PABA) en Ia smtes!s del dlhldmfolato que se

Después de la administracion oral, trimetoprima y sulfametoxazol se absorben répida y casi completamente. La presencia de alimento no
sar la absorcion. El nivel méximo en sangre aparece entre una y cuatro horas después de la ingestion y el nivel alcanzado esté
relacionado con la dosis. Los niveles efectivos permanecen en sangre hasta 24 horas después de una dosis terapéutica. Los niveles en el
estado estacionario en adultos se alcanzan después de la administracion durante 2-3 dias. Ningin componente tiene un efecto apreciable
sobre las concentraciones alcanzadas en sangre por el otro.

stribucion

Trimetoprima es una base debl] con un pKa de 7.4. Es lipofilica. Los niveles en tejido de trimetoprima son mas altos normalmente que
los niveles pl a siendo los pul y rmones los que muestran concenlraclones especialmente altas. Las
concentraciones de lnmetopnma en la bilis, liquidos y tejidos p saliva, esputo y les, exceden las del plasma.
Los niveles en el humor acuoso, leche materna, liquido cefalorraquideo, fluido del oido medio, liquido sinovial y liquido del tejido
intersticial, son adecuados para la actividad antibacteriana. Trimetoprima pasa al liquido amnidtico y tejidos fetales alcanzando
concentraciones que se aproximan a las del suero materno.

Aproximadamente el 50% de trimetoprima en plasma se une a proteinas.

bacteriana
del folato, que convierte dihidrofolato en tctmh|drofolato Dependiendo de las
as en la i de

{produce en la célula bacteriana produciendo bacteriostasis. Trimetoprima inhibe de forma
\(DHFD), una enzima activa en la ruta metabo

icondiciones, el efecto podria ser bactericida. Asf, trimetoprima y sulfametoxazol bloquean dos etapas

1 es un 4cido débil con un pKa de 6,0. La concentracion de sulfametoxazol activo en liquido amni6tico, humor acuoso,
bilis, liquido cefalorraquideo, fluido del oido medio, esputo, liquido sinovial y liquido de tejido (intersticial) es del orden del 20-50% de
la i ati

rinas y, por lo tanto, dcidos nucleicos esenciales para muchas bacterias. Esta accion produce una potenciacion marcada de la actividad
vitro entre los dos agentes.
a afinidad de la trimetoprima para la DHFR mamifera es 50.000 veces menor que para la enzima bacteriana correspondiente.

On far ética

\La relacion far inética/far

no ha sido

'
:Mecanismo de resistencia
\Estudios in-vitro han demostrado que la resistencia bacteriana puede desarrollarse mas I

A i el 66% del sulfe 1 pl: se une a proteinas plasmaticas. Los niveles plasmaticos o séricos de
sulfametoxazol y trimetoprima pueden determinarse por HPLC.

Eliminacién

en nifios) cada 12 horas durante 3 dias es apropiado para el agudas no del tractq
urinario y de I diarrea infecciosa. !

Dosificaciones especiales
Pacientes de edad avanzada: Si no se indica otra posologia, se utilizara la dosis estandar.

Pacientes con insuficiencia renal:
Adultos y nifios mayores de 12 afios (no se dispone de informacion para nifios menores de 12 afios):

Aclaramiento de creatinina (ml/min Dosis recomendada
>30 Dosis estandar
15-30 La mitad de la dosis estandar
<15 No se recomienda
'
Se recomienda realizar medidas de la i6 itica de | a intervalos de 2-3 dias en muestras obtenidas 12 ]l(“‘ﬂb:

después de la administracion de Bactrim. Si la concentracion de sulfametoxazol total sobrepasa 150 microgramos/ml, debe interrumpirsq
el tratamiento hasta que el valor esté por debajo de 120 microgramos/ml. '

'
Neumonia por Pneumocystis jiroveci (P. carinii): |
Tratamiento: |
Adultos y nifios: 20 mg de mmelopnma y 100 mg de sulfametoxazol por kg de peso por dia, en dos o mas dosis divididas durante do:
semanas. El objetivo es conseguir el pico plasmatico o niveles séricos de trimetoprima de > 5 microgramos/ml.

Profilaxis

S
i
i
i

Adultos: '
i
i
i
|
i
i
i
|

Pueden utilizarse las siguientes pautas posologicas:

- 160 mg de trimetoprima/800 mg de sulfametoxazol diarios, 7 dias a la semana.

- 160 mg de trimetoprima/800 mg de sulfametoxazol tres veces por semana, en dias alternos.

- 160 mg de trimetoprima/800 mg de sulfametoxazol, dos veces al dia, tres veces por semana, en dias alternos.

Nifios:

Pueden utilizarse las siguientes pautas posologicas:

- 6 semanas a 5 meses: 20 mg de trimetoprima/ 100 mg de sulfametoxazol dos veces al dia, 7 dias a la semana, o 3 veces por semana en
dias alternos o 3 veces por semana en dias consecutivos. i

- 6 meses a 5 afios: 40 mg de trimetoprima/ 200 mg de sulfametoxazol dos veces al dia, 7 dias a la semana, o 3 veces por semana en diaq'
alternos o 3 veces por semana en dias consecutivos.

- 6 a 12 aios: 80 mg de trimetoprima/ 400 mg sulfametoxazol dos veces al dia, 7 dias a la semana, o 3 veces por semana en dias altemo§
0 3 veces por semana en dias consecutivos.

También se pueden administrar las dosis arriba indicadas en dosis tnica, 3 veces por semana en dias consecutivos.

La dosis diaria administrada en un dia de tratamiento se aproxima a 150 mg de trimetoprima/m2/dia y 750 mg de sulfametoxazol/m?/dia

La dosis diaria total no debe sobrepasar 320 mg de trimetoprima y 1600 mg de sulfametoxazol.

|
'
1
h

'
'
'
i
Adultos y nifios mayores de 12 afios: |
- 80 mg de trimetoprima/ 400 mg de sulfametoxazol diarios. i
- 160 mg de trimetoprima/ 800 mg de sulfametoxazol 3 veces por semana. 1
- 160 mg de trimetoprima/ 800 mg de sulfametoxazol diarios. :
Nifios: 1
150 mg de trimetoprima/m” de superficie corporal/dia y 750 mg de sulfametoxazol/m? de superficie corporal /dia en dos dosis. La dosis!
'
'
'
'
'
'
'
'
'

diaria total no debe sobrepasar 320 mg de trimetoprima y 1600 mg de sulfametoxazol.

Tratamiento

Adultos (en nifios no hay datos disponibles):

5 mg/kg de trimetoprima/ 25mg/kg de sulfametoxazol/12 horas durante 6 semanas.

Granuloma Inguinal (Donovanosis)

160 mg de trimetoprima/ 800 mg de sulfametoxazol (2 comprimidos de Bactrim 80 mg/400 mg comprimidos o 1 comprimido de Bacmn!
Fone 160 mg/SOO mg comprimidos), dos veces al dia durante un periodo de al menos 3 semanas o hasta que todas las lesiones hayar\
'

La semivida de trimetoprima en el hombre esta en el intervalo 8,6 a 17 horas en caso de funcion renal normal. Cuando el acl i de
creatinina es menor de 10 ml/minuto, se incrementa en un factor de 1,5-3. No parece que exista una diferencia significativa entre los
pacientes de edad avanzada y los pacientes jovenes.

Ld Vi prmupd] de excrecién de trimetoprima es renal y aproximadamente el 50% de la dosis se excreta en orina en las 24 horas como

con ambos ulfamet

Iterada. Se han identificado varios metabolitos en la orina. Las concentraciones urinarias de trimetoprima varian

'
'
Nocardiosis

10-15 me/kg/dia de trimetoprima /50-75 mg/kg/dia de sulfametoxazol en dos o més dosis divididas durante un periodo de 3-6 meses. Ent

1zol y trimetoprima en combinacién, que con cualquiera de ellos por separado.

'La resistencia a sulfametoxazol puede producirse por diferentes mecanismos. Las mutaciones bacterianas provocan un aumento de la
:u)ncultmci(m de PABA que desplaza al sulfametoxazol originando una reduccion del efecto inhibidor sobre la enzima dihidropteroato
isintetasa. Otro mecanismo de resistencia esta mediado por plasmidos que origina la produccién de la enzima dihidropteroato sintetasa
allcrada con una afinidad reducida para el sulfametoxazol en «.ompamcmn con la enzima salvaje.

|La resistencia a trimetoprima puede producirse por varios el
'plasm1dos Se produce a través de una mutacion que da lugar a la prod de la enzima dit
,aﬁmdad para la mmelopnma comparada con la enzima salvaje.

lTnmelopnma se une a la enzima DHFR plasmidica pero menos que a la enzima bacteriana. La afinidad de la trimetoprima
para la DHFR mamifera es 50.000 veces menor que para la enzima bacteriana conespondlente

\Igual que con otros agentes antimicrobianos, la actividad in vitro no implica necesariamente que se haya demostrado eficacia clinica y hay

mas importante estd mediado por
idrofol d alterada con una menor

La %cmw:da de sulfametoxazol en el hombre es aproximadamente 9-11 horas en caso de funcién renal normal. No hay cambio en la
semivida del sulfametoxazol activo cuando la funcion renal estd disminuida, aunque se prolonga la semivida del metabolito principal
acetilado cuando el aclaramiento de creatinina es inferior a 25 ml/min.

La via prmclpal de excrecion de sulfameloxazol es la renal, entre el 15% y el 30% de la dosis recuperada en orina esta en forma activa.
En de edad da hay un acl renal reducido de sulfametoxazol.

Posologia y Forma de Administracién
Via de administracién: Administracion oral

Fnrma de administracién: Se recomienda tomar Bactrim con algin alimento o bebida para minimizar cualquier posible

los imidos el debe ser més prol do. Todos los con 2 del SNC deben ser tratadog

durante al menos un aio. '
'

Brucel |

La eleccion del régimen de tratamiento antimicrobiano y la duracion del mismo debe basarse en la forma de presentacion y en la presencm
de condiciones subyacentes que puedan contraindicar ciertos antibioticos.

Adultos y s mayores de 8 afios: '
160 mg de trimetoprima/ 800 mg de sulfametoxazol cada 12 horas (1 comprimido de Bactrim Forte 160 mg/ 800 mg comprimidos cadd
12 horas o0 2 comprimidos de Bactrim 80 mg/400 mg comprimidos cada 12 horas) durante 6 semanas. '

'
'

Nifios menores de 8 afios (en este grupo de edad se considera tratamiento de primera eleccin):

« que tener en cuenta que las prucbas de ia se obtienen tni con el medio dado libre de Para una correcta de Bactrim susp oral s agitar bien antes de usar. 10 mg/kg/dia de trimetoprima y 50 mg/kg/dia de sulfametoxazol dividido en dos tomas (es decir, 5 mg/kg de trimetropima/ 25 mg/kg du
& linhibitorias, especialmente timidina y timina. Estos organismos incluyen: . . sulfametoxazol/ 12 horas) durante 6 semanas. |
- Dosis Estandar H
& 'Puntos de corte Adultos y nifios may s de 12 afios: e 5 Melioidosis 1
& IPuntos de corte de acuerdo al EUCAST (2012) (European C: Anti bial ptibility Testing): 160 mg de trimetoprima/800 mg de sulfametoxazol cada 12 horas (2 comprimidos de Bactrim 80 mg/400 mg cada 12 horas 0 1 g mg/kg de trimetoprima y 40 mg/kg de sulfametoxazol (méximo 320 mg de trimetoprima/1.600 mg de sulfametoxazol) cada 12 horag
T comprimido de Bactrim Forte 160 mg/800 me cada 12 horas 0 20 ml de Bactrim Suspension oral cada 12 horas). _____________ durante 326Meses. - _ L L L L ___________ J

Colores: M Negro

ss .
Producto: BACTRIM suspension. PY-BO-UY. Medidas: 310 x 200 mm

Presentacion: Suspension oral.

Codigo de material: 2172126870.

Material: Prospecto en Rollo

Pelicula: S2585 1123.

Plano N°: 000908_45_P-R_LG_ROLLO GRAL_174,6a330mm_B.

Fecha: 11/23.

Cod. éptico: 14/L98

Sustrato:

Papel Obra de 1° gramaje 50 grs/m?

Observaciones: Lanzamiento unificado P-B-U.

Maquina: Marchesini / Luis Guillén




|Contralndlcaclones

:Paclemes con
WNifios prematuros y nifios a término menores de 6 semanas.

rPacientes con sospecha o diagnostico confirmado de porfiria aguda. Tanto la trimetoprima como
no especificamente) han sido asocladac con exacerbacion clinica d«. la porﬁna

|No se debe ini en con dofetilida (ver i )

trimetoprima, co-trimoxazol o a alguno de los excipientes.

sulfamidas (aunque sulfametoxazol

Advertenclas y Precauciones

La resis ia a trimetopri 1 de los micro més impli en otitis media aguda y exacerbacion
1aguda de la bronquitis crénica (S. pneumoniae) e infeccion no complicada del tracto urinario (E. coli) puede variar de un pais a otro. EI
iprofesional sanitario debe tener en cuenta los datos de resistencia a nivel local.

1Se han producido €asos raros dc muerte, debidos a reacciones graves mduymdo necrosis hepatica fulminante, agranulocitosis, anemia

aplaslca otras ¢ hiper dcl apara!o i 0.

|Bacmm no debe ini a pacientes con al logicas graves a de aquellos casos en los que exista una
Isupervision médica estrecha.

:Co-lrimoxazol ha sido administrado a pacis bajo i con con poco o ningun efecto adicional sobre la médula 6sea

10 sangre periférica.

:Se han notificado reacciones cutaneas que pueden amenazar la vida del paciente como el sindrome de Steven Johnson (SSJ) y la necrolisis

\epidérmica toxica (NET) asociadas al uso de Bactrim.

lSe debe informar a los pacientes de los signos y sintomas y vigilar estrechamente la aparicion de reacciones cutaneas. El periodo de mayor

\riesgo de aparicion SSJ y NET es durante las primeras semanas de tratamiento.

Si se presentan sintomas o signos de SSJ o NET (por ejemplo, erupcion cutinea progresiva con ampollas o lesiones en la mucosa) el

tratamiento con Bactrim debe ser suspendido.

Lm mejores resultados en el manejo de SSJy NET de un

-so@pcchocu La retirada precoz se asocia con un mc]ur prondstico.

‘Sl el paciente ha desarrollado el SSJ o NET por el uso de Bactrim, Bactrim no debe ser utilizado de nuevo en el paciente.

.Se han notificado en raras casos de ibilidad con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) asociados

1al uso de Bactrim.

La aparlclon al comienzo del tratamiento de un eritema generalizado febril acompafiado de pustulas puede ser un sintoma de una
atica lizad: aguda (PEGA). En caso de dlagnosuco de PEGA, se debe suspender el tratamiento con Bactrim.

'Se aconseja realizar cuando se admini: Bactrim durante penodos prolongados, o cuando se

,admmlstra a pacientes con déficit de folato o a pacientes de edad avanzada debido a que existe la idad de cambios

ten los indices hematolégicos de laboratorio debido a la ausencia de folato disponible. Estos cambios pueden revertir mediante la

‘administracion de acido folinico (5-10 mg/dia) que no interfiere con la actividad antibacteriana.

\En pacientes con insuficiencia renal conocida, se debe ajustar la posologia.

Debe una diure: da en todo Es rara la aparicion de cmm]una in vwo aunque se hzm encontrado cristales

dc f ida en la orina de tratados. El riesgo se puede i en con

.En el tratamiento de pacientes con lesion grave del parénquima hepatico, se debe tener cuidado dcbldo a que pueden producirse cambios

'en la absorcion y metabolismo de trimetoprima y sulfametoxazol.

El uso de Bactrim puede conducir en muy raras ocasiones al desarrollo de colitis

colonizacién con Clostridium difficile.

:Exislen algunos datos procedentes de estudios que pueden sugerir que Bactrim no deberia administrarse a nifios menores de 3 meses.

precoz y la de cualquier farmaco

de hiper

t como ia de la

'
lToxicidad respiratoria

\Durante el tratamiento con cotrimoxazol, se han notificado casos muy raros y graves de idad respiratoria, que a veces evoluci a
ssindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA). La aparicion de signos pulmonares como tos, fiebre y disnea asociada a signos
iradiolgicos de infiltrados pulmonares y deterioro de la funcion pulmonar pueden ser signos preliminares de SDRA. En tales
,c:rcumtanuas se deberd interrumpir la administracién de cotrimoxazol y el

'meohlstloclmsls hemofagocitica
.Se han nouﬁcado en muy raras ocasiones casos de linfohistiocitosis hemotagocmca en paclenles tratados con cotrimoxazol. La

Trimetoprima y sulfametoxazol se excretan en la leche materna.
Cuando los nifios tienen, o estan en riesgo particular de desarrollar hiperbilirr ia, son pre o tienen d ia de
glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G-6-PD), debe evitarse la administracion de co-trimoxazol en madres lactantes.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Bactrim sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

Interacciones medicamentosas

En los pacientes de edad avanzada que sean tratados ial
de trombocitopenia ¢ hiponatremia.

Algunos informes sugicren que los pacientes que reciben dosis de pirimetamina mayores de 25 mg por semana conjuntamente con
co-trimoxazol pueden desarrollar anemia megaloblastica.

El tratamiento conjunto con zidovudina puede incrementar el riesgo de reacciones adversas hematologicas a co-trimoxazol. Si el
tratamiento concomitante es necesario, se deben monitorizar los parametros hematologicos.

La administracion de trimetoprima/sulfametoxazol 160 mg/800 mg (co-trimoxazol) produce un incremento del 40 % en la exposicion a
lamivudina debido al componente trimetoprima. Lamivudina no produce efecto en la farmacocinética de trimetoprima o sulfametoxazol.
Cuando la administracion concomitante esta justificada, los pacientes deberan ser vlgllados clmlcameme

Co-trimoxazol potencia la actividad anticoagulante de warfarina, a través de la i iva de su
Sulfametoxazol puede desplazarla de los lugares de union a albmina plasmatica in vitro, por tanto, se aconseja un cuidadoso control de
la terapia durante el con Bactrim
Co-trimoxazol prolonga la vida media de la fenitoina y si se administran conjuntamente se debe tener en cuenta el efecto excesivo de la
fenitoina. Es importante vigilar el estado clinico del paciente y los niveles de fenitoina en sucro.

Se ha notificado con poca frecuencia potenciacion de la accién de anti ¢ orales tipo Se deben vigilar las glucemias.
En pacientes tratados con co-trimoxazol y ciclosporina se ha observado deterioro reversible en la tunuon renal después dc un trasplante rcual

con diuréticos,

tiazidas, puede incrementarse el riesgo

Muy raras: Elevacion de séricas, de los niveles de bilirrubina, ictericia colestatica, necrosis hepatica
La ictericia colestatica y la necrosis hepatica pueden ser mortales.

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo

Frecuentes: Erupciones cutaneas

Raras: R i de hij idad al con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)

Muy raras: Fotosensibilidad, dermatitis exfoliativa, erupcion fija medicamentosa, eritema multiforme. Sindrome de Stevens Johnsor

(SST) y necrolisis epidérmica toxica (NET)

La necrolisis epidérmica toxica conlleva a una alta mortalidad.

Experiencia post-comercializacion:

trccucncm no conoclda (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): dermatosis neutrofilica febril aguda (sindrome de sweet)
lizada aguda (PEGA).

Trastornos
Muy raras: Artralgia, mialgia

y del tejido conj

Trastornos renales y urinarios
Muy raras: Alteracién de la funcion renal (en algunos casos se notifica como insuficiencia renal), nefritis intersticial

i

Efectos iados con el tr i de is por P is jiroveci (P. canmt) (conocnda por las siglas PPC)
Muy raras: Reacciones graves de hi ibilidad, erupci fiebre, D de las enzimag

hiper ia, hi i isis '
Se han notificado graves de hip a dosis altas das en el de la PPC, teniendo que interrumpir el
tratamiento. Si aparecen signos de depresion de la médula 6 ea el paciente debe recibir suplementos de folinato célcico (5-10 mg/dla),
Se han notificado también i graves de hi it d en paci con PPC al ser expuestos nuevamente a co-trimoxazol, enr

Cuando se trimetoprima con 1armacos que forman cationes a pH fisiologico, y son N i 5 B N i
e N algunas ocasiones después de un intervalo de dosis de algunos dias.

por secrecion renal activa (por ejemplo, ), existe ddeunai competitiva de este proceso que : . 5 . . . Lo

. N " " Se han notificado casos de rabdomidlisis en pacientes con VIH tratados con co-trimoxazol para la profilaxis o tratamiento de la PPC.

puede conducir a un de la de uno o ambos farmacos. H

El uso conjunto de trimetoprima con digoxina ha mostrado un incremento de los niveles plasmaticos de digoxina en algunos paci de o e 1

edad avanzada. e 1

. . . - '

Debe tenerse precaucion en pacientes que reciben otra que produzca hiper Los st . por incluyen nauseas, vomitos, mareo y confusion. '

'

Co-trimoxazol puede los niveles de libres en plasma por disminucion de su secrecion tubular. Ademas, se puede

producir una adicion del efecto antifolato por lo que puede haber mayor riesgo de efectos mielosupresores.

Si se considera que Bactrim es un tratamiento adecuado en pacientes que reciben otros productos anti-folato como metotrexato, debe
la 6n de un supl; de folato.

El uso conjunto de rifampicina y Bactrim da como resultado un acortamiento de la semivida plasmatica de trimetoprima después de una

semana. No parece que tenga relevancia clinica.

Trimetoprima altera el metabolismo de fenilalanina.

Se han nouf'cado mveles plasmaucos elevados de dofetilida tras la administracion conjunta de trimetoprima y dofetilida. El aumento de

las d de dofetilida puede causar arritmias ventriculares asociadas con prolongaciones del intervalo QT,

incluyendo torsade de pointes. La administracion concomitante de dofetilida y trimetoprima esta contraindicada.

Reacciones adversas

Debido a que Bactrim contiene trimetoprima y una sulfonamida, el tipo y ia de adversas iadas a estos

son las esperadas de acuerdo a la experiencia historica.

Los datos de ensayos clinicos publicados se han usado para determinar la frecuencia de las reacciones adversas de muy frecuentes a raras.
Las reacciones adversas muy raras se determinaron de los datos de la experiencia post-comercializacion y por tanto se refieren a una frecuencia
de informes mas que una frecuencia “real”. Ademas, la incidencia de las reacciones adversas puede variar dependiendo de la indicacion.

Se emplea la siguiente tabla para clasificar los efectos adversos en términos de frecuencia: Muy frecuentes (= 1/10)

Frecuentes (> 1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100)

Raras (= 1/10.000 a < 1/1.000)

es un sind mortal de acti ia patold que se caracteriza por signos Muy raras (<1/10.000).
Iy sintomas clinicos de una mﬂamaclon slslemlca exceswa (p- e_] fiebre, hepaloesplenomegalla hxpenngllcerldemla hlpohbrmogenemla
iferritina sérica elevada, yi ). Los que de activacion ia eil
logica deben ser evaluados de i di Si se establece un diagno de linfohistiocitosis I itica, se debe der el F Candidi:

b = .
,tratamlento con cotrimoxazol.

'Pacnentes de edad avanzada
1Se debe tener especial cuidado ya que se trata de un grupo mas susceptible a las reacciones adversas y pueden sufrir con mas p

Trastornos de la sangre y del slstema lmfatlco
Muy raras: L

anemia anemia apldsica, anemia hemolitica,

tefectos graves como resultado de enfermedades coexistentes, por ejemplo, alteracion de la funcion renal y/o hepatica y/o uso concumitan—
te de otros farmacos.

.En pacientes con déficit de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G-6-PD), puede producirse hemolisis.

‘Bacmm no debe ser utilizado en el tratamiento de la faringitis por estreptococo B-hemolitico del grupo A (S. pyogenes) ya que la
,en’adlcaclon de estos organismos de la orofaringe es menos efectiva que con la penicilina.

iLos pacientes fenilcetontricos deben tener en cuenta que trimetoprima altera el metabolismo de la fenilalanina aunque este hecho no es
'slgmﬁcalwo con una dieta restrictiva adecuada.

.En pacientes con riesgo de e hi ia se

una monitorizacion cuidadosa del potasio y sodio sérico.

Imcrkrcncla con prucbas analiticas
ILa trimetoprima interficre con los ensayos para la determinaci6n de metotrexato sérico cuando se usa dihidrofolato reductasa procedente
e Lactobacillus casei. No ocurre dicha interferencia si la determinacion de se efectiia por

cosinofilia, pirpura, hemélisis en ciertos pacientes susceptibles deficientes en G-6-PD

Trastornos en el sistema inmunolégico
Muy raras: Enfermedad del suero, anafilaxis alérgica, a dema, ficbre farmacols
purpura de Schoenlein-Henoch, periarteritis nodosa, lupus eritematoso sistémico

is alérgica semejante a

Trastornos del metabolismo y de la nutricién
Muy frecuentes: Hlperpo(asemla

Muy raras: Hij anorexia

Trastornos psiquiatricos
Muy raras: Depresion, alucinaciones

Trastornos del sistema nervioso

L'\ trimetoprima pucdu m(crﬁ:nr en la esti de la cuando se usa la reaccion de picrato a]calmu Esto puede
ioriginar una sobr on de la ini itica/sérica del orden del 10%. tes: Dolor de cabeza
\La inhibicion funcional de la secrecion tubular renal de creatinina puede producir una falsa caida en el je de Muy raras: N

aséptica, s, neuritis periférica, ataxia, vértigo, actfenos, mareos.

sestimado de creatinina.
1Co-trimoxazol puede interferir en los resultados de la funcion tiroidea.
'

‘Fertilidad, embarazo y lactancia
\Embarazo
,Tnmetopnma y sulfametoxazol atraviesan la placenta y su segurldad en mujeres gestantes no ha sido establecida. Trimetoprima es un
lamagomsta del folato y, en estudios en animales, ambas han producido malfor fetales. Estudios de casos-control han
imostrado que puede haber una entre la icion a de folato y defectos de nacimiento en humanos. Por tanto,
Jco- -trimoxazol debe evitarse en ¢l embarazo, a menos que el beneficio potencial de la madre sca mayor que el riesgo potencial del feto,
un con dosis elevadas de folato (de hasta 4 0 5 mg/dia) si se emplea co-trimoxazol durante el embarazo.
Su]famuoxaml Lompllc con la bilirrubina por la unién a la albimi Cuando se inistra Bactrim a la madre antes del parto,
|puedc haber un riesgo de precipitar o exacerbar una hiperbilirrubinemia neonatal, con un riesgo tedrico asociado de kernicterus ya que en
:el recién nacido persisten durante varios dias niveles plasmaucos significativos del farmaco de origen materno. Este riesgo tedrico es
,pamcularmenle relevame en nifios con un mayor riesgo de hlperblhrmbmemla como prematuros o nifios con deficiencia de

La meningitis aséptica revirtio rapidamente con la interrupcién de la medicacion, pero recurrio en una serie de casos por la re-exposicion
tanto a co-trimoxazol como a trimetoprima sola.

Trastornos oculares
Muy raras: Uveitis

Trastornos respiratorios, toricicos y mediastinicos
Muy raras: Tos, dificultad para respirar, infiltrados pulmonares
Tos, dificultad para respirar e infiltrados s pueden ser i
raros ha sido mortal.

iniciales de hip ibilidad res ia, que en casos muy

Trastornos gastrointestinales

Frecuente: Nauseas, diarrea

Poco frecuente: Vomitos

Muy raras: Glositis, estomatitis, colitis pseudomembranosa, pancreatitis

En sobredosis aguda con trimetoprima se ha observado depresion de la médula 6sea. '
En caso de que el vomito no apareciera, debe ser inducido. Se debe realizar lavado gastrico a pesar de que la absorcion a nivek
gastrointestinal es normalmente muy rapida y se completa aproximadamente en 2 horas. Este puede no ser el caso en sobrcdosiﬁcaci()ﬂl
excesiva. Dependiendo del estado de la funcion renal se recomlenda la admmlslraclon de liquidos si la eliminacién por la orina es baja.,
Ambas sustancias, trimetoprima y sul son les por I

La dialisis peritoneal no es efectiva.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

COMPRIMIDOS: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.

SUSPENSI CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

. MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REP
NUEVA RECETA MEDICA.

IRSE SIN UN/\'

Presentaciones

Bactrim comprimidos: Envase conteniendo 20 comprimidos.
Bactrim Forte comprimidos: Envase conteniendo 10 comprimidos.
Bactrim suspension: Envase conteniendo 100 ml.

Bactrim comprimidos: Elaborado en ROEMMERS S.A.L.C.F

en José E. Rodo 6424, C1440AK]J, Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillon, Pcia. de Buenos Aires.
Bactrim Suspension: Elaborado en ROEMMERS S.A.I.C.F

en Alvaro Barros 1113, BI838CMC, Luis Guillén, Pcia. de Buenos Aires.

Para Sicgfried S.A. Buenos Aires, Argentina

Paraguay: Representa en Paraguay: Casa Boller S.A. Aviad. del Chaco 2518 y San Blas. Asuncion.

Regente: Q.F. Maria Belén Vega Meza Reg. Prof.N° 5.051.

Autorizado por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

Condicion de Venta: Venta Bajo Receta Simple Archivada

Ante la lidad na sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o al Centro Nacional de Toxicologia, sito en Gral. Santos
y Teodoro Mongelos, Tel. 204 800 - Asuncion.
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