IQUEGO - SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA

SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA

IQUEGO

USO PEDIATRICO OU ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS
Comprimido 400 mg + 80 mg.
Suspenséo oral 4 % + 0,8 %.

VIA DE ADMINISTRACAO: Oral

APRESENTACOES
Envelope de papel kraft com 10 comprimidos.
Frasco de vidro ambar com 50 ml de suspensdo oral.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
Sulfametoxazol
Trimetoprima... ...80mg

Excipiente q.s.p 1 comprimido
(Excipientes: amido , estearato de magnésio, laurilsulfato de sodio, agua
deionizada).

(DCB08134)..
(DCB08921)..

400 mg

Cadaml de suspensdo oral contém:

Sulfametoxazol.............c.cccc......(DCB 08134)...............40 mg
Trimetoprima..........coceeveeeveeenenns (DCB08921)....ccovveuneee 8mg
Excipiente q.s.p. 1ml

(Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, silicona, esséncia de framboesa,
sacarina, corante vermelho eritrosina, dioxido de silicio coloidal, alcool etilico,
carboximetilcelulose, ciclamato de sodio, polissorbato 80, sorbitol e agua
deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

Acio esperada do medicamento:
- IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA ¢ utilizado para
infecgdes causadas por germes sensiveis ao composto do produto. E indicado
para o tratamento de infecgdes respiratorias, urinarias, gastrintestinais e outros
tipos de infecgdes. E um quimioterdpico com propriedades bactericidas
(capaz de matar bactérias), com duplo mecanismo de ago.
- IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA contém dois
compostos ativos, que agem sinergicamente inibindo dois passos consecutivos
da biossintese do acido folinico necessario aos microorganismos, ¢ assim
eliminando-os.
- A ac¢do medicamentosa de IQUEGO SULFAMETOXAZOL +
TRIMETOPRIMA, comega logo apds a primeira tomada, no entanto, os
germes ndo sao eliminados de imediato. Por isso, mesmo que alguns sintomas
como febre, dor, desaparecam, € necessario continuar a tomar o remédio pelo
periodo que o médico estabeleceu.

idados de ar
- Este produto deve ser guardado a temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C),
a0 abrigo da luz e umidade.
Prazo de validade:
- O prazo de validade, contado a partir da data de fabricagdo impressa na
embalagem, ¢ 36 meses. Ndo use medicamento com o prazo de validade
vencido, pode ser perigoso para saude.
Gravidez e lactacio:
- IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA ndo deve ser
utilizado durante a gravidez e a lactagdo, pelo risco de reagdes adversas
graves no feto ou lactente.
- Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apods o seu término.
- Informe ao seu médico se estd amamentando.
Cuidados de administragio:
- Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e
a duragdo do tratamento.
- As doses de IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA
comprimidos e suspensio de uso oral devem ser administradas pela manha e a
noite, de preferéncia apés uma refeicdo e com suficiente quantidade de
liquido. O frasco de suspenséo deve ser agitado antes da administragao.
Interrupcio do tratamento:
- Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reacdes adversas:
- As reagdes adversas mais freqiientes com o uso do produto sdo: distirbios
gastrintestinais (nauseas, vOmito e diarréia), hipersensibilidade e
fotossensibilidade. O tratamento deve ser descontinuado, imediatamente, ao
primeiro sinal de rash cutaneo ou qualquer reagdo adversa séria.
- Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.
Ingestio concomitante com outras substincias:
- Informe o seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou
substancias mencionados a seguir, pois podem ocorrer interagdes entre eles e
as substdncias que fazem parte da férmula do IQUEGO
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA:

- medicamentos para a pressdo ou coragio: diuréticos, digoxina.

- medicamentos para doengas do sistema nervoso: depressores do sistema
nervoso central, como, por exemplo, os antidepressivos, fenitoina.

- medicamentos que contém em sua formula: amantadina, antidiabéticos orais,
ciclosporina, indometacina, metotrexato, pirimetamina, varfarina.
Contra-indicagoes e precaugdes:

-Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, e durante o tratamento.

-IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMAn&o deve ser utilizado
em pacientes com doenca grave no figado e no rim quando ndo se puder
determinar regularmente a concentragdo da droga no sangue. IQUEGO
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA ndo deve ser administrado a
prematuros e recém-nascidos durante as primeiras 6 semanas de vida; ndo
deve ser utilizado por pacientes com sérias alteragdes hematologicas (no
sangue); nem a pacientes portadores de deficiéncia de G6PD (desidrogenase
de glicose 6 fosfato), a ndo ser em casos de absoluta necessidade e em doses
minimas.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.”

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARAA SAUDE.”

“ATENC.AO: IQUEGO SULFAMETOXAZOL+ TRIMETOPRIMA
SUSPENSAO, CONTEM ACUCAR, PORTANTO, DEVE SER USADO
COM CAUTELA EM PORTADORES DE DIABETES.”

“ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO CONTEM_ CORANTES QUE
PODEM, EVENTUALMENTE, CAUSAR REACOES ALERGICAS.”

INFORMACOES TECNICAS
FARMACODINAMICA

Sulfametoxazol é um bacteriostatico de largo espectro, com estrutura analoga
ao acido paraminobenzoéico (PABA), inibindo a enzima bacteriana
diidropteroato sintetase, responsavel pela incorporagdo do PABA no éacido
diidrofolico. Em conseqiiéncia, diminui a sintese do acido tetraidrofolico,
cofator da sintese de purinas, timidina e DNA. As bactérias sensiveis,
portanto, sdo aquelas que precisam sintetizar acido folico. A acdo do
sulfametoxazol ¢ antagonizada pelo PABA e seus derivados (ex. procaina e
tetracaina) e pela presenga de pus ou produtos de degradagdo tecidual, que
fornecem componentes necessarios ao crescimento bacteriano. A trimetoprima
¢ uma base lipofilica fraca, bacteriostatica, com estrutura relacionada com a
pirimetamina. Liga-se, reversivelmente, com a enzima diidrofolato redutase,
bloqueando a conversao do acido diidrofolico na sua forma funcional acido
tetraidrofolico. O efeito da trimetoprima ¢ subsequente ao das sulfonamidas
na biossintese bacteriana; por isso, a associagdo dos dois farmacos bloqueia a
produgdo do tetraidrofolato em duas etapas consecutivas de sua biossintese. O
processo € restrito aos microorganismos, pois as células dos mamiferos
utilizam o folato da dieta e ndo sintetizam este componente. Este mecanismo
usualmente produz uma atividade bactericida in vitro, em concentragdes que
sdo apenas bacteriostiticas para cada um dos componentes, se usados
isoladamente. Além disso, a associagdo de sulfametoxazol + trimetoprima é
freqiientemente eficaz contra germes que sdo resistentes a um dos seus
componentes. Devido ao seu mecanismo de agdo, o risco de resisténcia
bacteriana ¢ minimizado. O efeito antibacteriano de sulfametoxazol +
trimetoprima, in vitro, atinge um amplo espectro de germes patogénicos
Gram-positivos ¢ Gram-negativos. No caso de infec¢des causadas por germes
parcialmente sensiveis, recomenda-se um teste de sensibilidade, para que se
exclua qualquer resisténcia. A sensibilidade a associagdo de sulfametoxazol +
trimetoprima pode ser determinada por métodos padronizados, tais como os
testes de difusdo com disco ou testes de dilui¢do recomendados pelo National
Committee for Clinical Laboratory Standards (INCCLS).

FARMACOCINETICA

As propriedades farmacocinéticas da trimetoprima e do sulfametoxazol sdo
muito semelhantes. Apos a administrag@o oral, trimetoprima e sulfametoxazol
sdo rapida e quase completamente absorvidos na porgdo superior do trato
gastrintestinal (70 a 100 %). Apos dose unica de 160 mg de trimetoprima +
800 mg de sulfametoxazol, picos de concentra¢do plasmatica de 1,5 - 3 mg/ml
para trimetoprima e 40 - 80 mg/ml para sulfametoxazol sao obtidos dentro de
1 a 4 horas. Se a administra¢do for repetida a cada 12 horas, a concentragdo
estabiliza-se neste nivel. O volume de distribui¢do da trimetoprima ¢ cerca de
130 litros e do sulfametoxazol é cerca de 20 litros. Nas concentragdes
anteriormente mencionadas, 42 a 46 % de trimetoprima e 66 % de
sulfametoxazol ligam-se as proteinas plasmaticas. Estudos em animais e no



homem tém demonstrado que a difusdo de sulfametoxazol + trimetoprima nos
tecidos é boa. Grandes quantidades de trimetoprima e pequenas quantidades
do sulfametoxazol passam da corrente sangiiinea para os liquidos intersticiais
e outros liquidos organicos extravasculares. Entretanto, em associagdo, as
concentragdes de sulfametoxazol + trimetoprima sdo superiores as
concentragdes inibitérias minimas (CIM) para a maioria dos germes
patogénicos. Em seres humanos, sulfametoxazol + trimetoprima foram
detectados na placenta fetal, no sangue do cordao umbilical, liquido amniético
e tecidos fetais (figado e pulmdo), o que indica que ambas as substancias
atravessam a barreira placentaria. Em geral, concentragdes fetais de
trimetoprima s3o similares ¢ as de sulfametoxazol sdo menores do que as
concentragdes detectadas na méde. Ambas as substincias sdo excretadas pelo
leite materno. As concentragdes no leite materno sdo similares para
trimetoprima ou mais baixas para sulfametoxazol do que as concentragdes no
plasma materno. Aproximadamente 50 a 70 % da dose de trimetoprima e 10
a 30 % da dose do sulfametoxazol sdo excretados inalterados. Os principais
metabolitos de trimetoprima sdo derivados oxidos 1 ¢ 3 e hidroxi 3' e 4
alguns metabolitos sdo ativos. Sulfametoxazol é metabolizado no figado,
predominantemente por acetilagdo N4 e, em uma menor extensdo, por
conjugagio de glicuronideos; os metabolitos sdo inativos. As meia -vidas dos
dois componentes sdo muito semelhantes (em média de 10 horas para
trimetoprima e 11 para sulfametoxazol). Ambas as substancias, assim como
seus metabolitos, sdo eliminados quase que exclusivamente por via renal,
através de filtragdo glomerular e secre¢do tubular, o que determina as
concentragdes urinarias das substancias ativas consideravelmente mais altas
do que a concentragdo no sangue. Apenas uma pequena parte das substancias
¢ eliminada por via fecal. A eliminag¢do pode ser prolongada no idoso ¢ nos
pacientes com comprometimento renal grave, o que requer ajuste de posologia
nestes casos.

INDICACOES PRINCIPAIS

IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA deve somente ser
usado quando, no julgamento do médico, o beneficio do tratamento supera
qualquer risco possivel; consideragdes devem ser dadas para o uso de um
simples agente antibacteriano. Como a susceptibilidade da bactéria in vitro
varia geograficamente com o tempo, a situagdo local deve ser considerada
quando se seleciona uma antibioticoterapia.

IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA (comprimidos e
suspensdo) ¢ indicado para o tratamento das infecgdes causadas por germes
sensiveis a associago trimetoprima + sulfametoxazol , tais como:

=Infecgées do trato respiratorio altas e baixas: exacerbagdes agudas de quadros
cronicos de bronquite, sinusite, otite média aguda em criangas, tratamento e
profilaxia (primaria e secundaria) da Pneumonia por Pnemocystis carinii em
adultos e criangas.

=Infeccoes do trato urindrio e renais: cistites agudas e cronicas, pielonefrites,
uretrites, prostatites e cancroides.

=Infeccées genitais em ambos os sexos, inclusive uretrite gonococica.

=Infec¢oes gastrintestinais, incluindo febre tifoide e paratifdide, e tratamento
dos portadores, colera (como medida conjunta a reposi¢do de liquidos e
eletrolitos), diarréia dos viajantes causada pela Escherichia coli
enterotoxicogénica, shiguellose (cepas sensiveis de Shigella flexneri e Shigella
sonnei, quando o tratamento antibacteriano for indicado).

=Infecgées da pele e tecidos moles: piodermite, furanculos, abcessos e feridas
infectadas.

=Qutras infec¢des bacterianas causadas por uma grande variedade de
microorgani: (tr possivel, em combinagdo com outros
antibioticos): osteomielite aguda e cronica, brucelose aguda, nocardiose,
blastomicose sul-americana, actinomicetoma.

CONTRA-INDICACOES

IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA ¢ contra-indicado a
pacientes com historia de hipersensibilidade as sulfonamidas, furosemida,
diuréticos tiazidicos, sulfoniluréias, inibidores da anidrase carbonica,
trimetoprima, e/ou sulfitos; nos casos de lesdes graves do parénquima
hepatico, insuficiéncia renal grave, gravidez, lactagdo, prematuros e/ou
criangas com menos de 2 meses de idade.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente ao primeiro sinal de
aparecimento de rash cutdneo ou qualquer outra reagio adversa grave.

IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA deve ser administrado
com cautela a pacientes com historia de alergia e asma bronquica.

Existe maior risco de reagdes adversas graves em pacientes idosos ou em
pacientes que apresentem as seguintes condigdes: insuficiéncia hepatica,
insuficiéncia renal ou uso concomitante de outras drogas (em cada caso, o risco
pode ser relacionado & dosagem ou duragdo do tratamento). Exito letal, embora
raro, tem sido descrito relacionado com reagdes graves, tais como: discrasias
sangiiineas, eritema exsudativo multiforme (sindrome de Stevens-Johnson),
necrolise epidérmica toxica (sindrome de Lyell) e necrose hepatica fulminante.

Para diminuir o risco de reagdes indesejaveis, a duragdo do tratamento com
IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA deve ser a menor
possivel, especialmente em pacientes idosos. Em caso de comprometimento
renal, a posologia deve ser ajustada conforme descrito no item "Posologias
especiais”.

Pacientes em uso prolongado de IQUEGO SULFAMETOXAZOL +
TRIMETOPRIMA devem fazer controle regular de hemograma. Caso surja
redugdo significativa de qualquer elemento figurado do sangue, o tratamento
com IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMAdeve ser suspenso.

A ndo ser em casos excepcionais, IQUEGO SULFAMETOXAZOL +
TRIMETOPRIMA néo deveser administradoa pacientescom sériasalteragdes
hematologicas.

Foram relatados casos de pancitopenia em pacientes que receberam a
combinagdo da trimetoprima e metotrexato (ver "Interagdes").

Devido a possibilidade de hemolise, IQUEGO SULFAMETOXAZOL +
TRIMETOPRIMA ndo deve ser administrado a pacientes portadores de
deficiéncia de G6PD (desidrogenase de glicose 6 fosfato) a ndo ser em casos de
absoluta necessidade e em doses minimas.

Nos pacientes idosos ou em pacientes com historia de deficiéncia de 4cido folico
ou insuficiéncia renal, podem ocorrer alteragdes hematologicas indicativas de
deficiéncia de acido folico. Estas alteragdes sdo reversiveis administrando-se
acido folinico.

Pacientes em uso prolongado de IQUEGO SULFAMETOXAZOL +
TRIMETOPRIMA em particular, pacientes com insuficiéncia renal) devem
fazer exame de urina e avaliagdo da fungdo renal regularmente. Adequada
administracdo de liquidos e diurese devem ser assegurados durante o tratamento
para prevenir cristaltria.

Notou-se que 0 TMP prejudica o metabolismo da fenilalanina, mas isto ndo ¢
significativo em pacientes fenilcetontiricos em dieta de restrigao apropriada.

Como com todas as drogas contendo sulfonamidas, cuidado ¢ desejavel em
pacientes com porfiria ou disfungdo da tiredide.

Pacientes que sdo acetiladores lentos podem ser mais suscetiveis a reagdes
idiossincrasicas as sulfonamidas.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Gravidez (Gestacio categoria C FDA USA)

Em animais de experimentos, doses muito elevadas de TMP e SMZ produziram
malformagdes fetais tipicas de antagonismo de acido folico.

Com base em relatorios efetuados em mulheres gravidas, revisdo de literatura e
relatorios espontdneos de malformagdes, o uso de IQUEGO
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA parece ndo apresentar risco de
teratogenicidade em seres humanos.

‘Uma vez que tanto TMP como SMZ atravessam a barreira placentaria e podem,
portanto, interferir com o metabolismo do acido folico, IQUEGO
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA somente devera ser utilizado
durante a gravidez se os possiveis riscos para o feto justificarem os beneficios
terapéuticos esperados. Recomenda-se que toda mulher gravida, que esta sendo
tratada com IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA receba
concomitantemente 5 a 10 mg de acido folico diariamente. Deve-se evitar o uso
de IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA durante o ultimo
estagio da gravidez tanto quanto possivel devido ao risco de kernicterus no
neonato.

Lactacdo

Tanto TMP como SMZ passam para o leite materno. Embora a quantidade
ingerida pelo lactente seja pequena, possiveis riscos para o lactente
(kernicterus, hipersensibilidade) devem ser pesados frente aos beneficios
terapéuticos esperados para a mée.

“ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO
CIRURGIAO-DENTISTA.”

“ATENC{&O: IQUEGO SULFAMETOXAZOL+ TRIMETOPRIMA
SUSPENSAO CONTEM ACUCAR, PORTANTO, DEVE SER USADO
COM CAUTELA EM PORTADORES DE DIABETES.”

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Pacientes idosos

Pacientes idosos com fungao renal normal nao requerem cuidados especiais com
relagdo a dosagem, devendo-se seguir as doses recomendadas para adultos.
Entretanto a possibilidade de reagdes adversas ¢ provavel em idosos, e, para
diminuir o risco de reagdes indesejaveis, a duragdo do tratamento com IQUEGO
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA deve ser a menor possivel, nessa
populagdo.

Pacientes pedidtricos

IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA pode ser utilizado em
criangas com idade superior a 6 semanas de vida, e a posologia deve ser ajustada
conforme a idade e/ou peso corporal e/ou superficie corporal. (vide
"Posologia").

IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA Suspensdo contém
aglicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de diabetes.
Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica:

Existe maior risco de reagdes adversas graves em pacientes que apresentem as
seguintes condigdes: insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal ou uso
concomitante de outras drogas (em cada caso, o risco pode ser relacionado a
dosagem ou duragdo do tratamento).

Em caso de comprometimento renal, a posologia deve ser ajustada conforme
descrito no item "Posologias especiais".

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Diuréticos: Aumento da incidéncia de trombocitopenia com purpura foi
observado em pacientes idosos recebendo concomitantemente certos
diuréticos, principalmente tiazidicos.



Digoxina: Niveis sangiiineos elevados de digoxina podem ocorrer com terapia
concomiante com IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA,
especialmente em pacientes idosos. Niveis séricos de digoxina devem ser
monitorados.

Varfarina: Foi descrito que IQUEGO SULFAMETOXAZOL +
TRIMETOPRIMA pode aumentar significativamente o efeito anti-trombotico
do anticoagulante varfarina. Esta interagdo deve ser lembrada quando IQUEGO
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA ¢ dado a pacientes ja sob
terapéutica anticoagulante. Em tais casos, o tempo de coagulacao deve ser
novamente determinado.

Fenitoina:IQUEGO SULFAMETOXAZOL +TRIMETOPRIMA pode inibir o
metabolismo hepatico da fenitoina. Um aumento de 39% na meia-vida da
fenitoina e 27% de diminuigdo na taxa de clearance metabélico da fenitoina
foram observados seguindo a administracgio de IQUEGO
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA sob dosagens clinicas normais. Se
os dois farmacos sdo administrados simultaneamente, ¢ importante observar a
toxicidade da fenitoina.

Ciclosporina: Deterioragao reversivel da fungao renal, manifestado por aumento
da creatinina sérica, foi observado em pacientes tratados com TMP-SMZ e
ciclosporina apés transplante renal. Este efeito combinado ¢ provavelmente
devido ao componente trimetoprima . Uma diminui¢o reversivel no clearance
de creatinina foi observado em pacientes com fung¢do renal normal. Isto é
provavelmente causado por uma inibi¢do irreversivel da secre¢do tubular da
creatinina.

Antidepressivos: A eficacia dos anti-depressivos triciclicos pode diminuir
quando co-administrado com IQUEGO SULFAMETOXAZOL +
TRIMETOPRIMA.

Metotrexato: As sulfonamidas, incluindo SMZ, podem competir com a ligagdo
protéica e também com o transporte renal de metotrexato, portanto aumentando a
fragdo do metotrexato livre e a exposi¢do sistémica ao metotrexato. Foram
relatados casos de pancitopenia em pacientes tratados com a combinagio de
trimetoprima e metotrexato (vide "Precaugdes"). A trimetoprima apresenta baixa
afinidade para a deidrofolato-redutase humana, mas pode aumentar a toxicidade
do metotrexato levando a possibilidade de interagdes adversas hematoldgicas
relacionadas ao medicamento metotrexato, especialmente na presenga de outros
fatores de risco tais como idade avangada, hipoalbuminemia, insuficiéncia renal
e reserva da medula Ossea diminuida. Tais reagdes adversas podem ocorrer
especialmente com metotrexato administrado em doses elevadas. Recomenda-
se tratar esses pacientes com acido folico para contrabalangar os efeitos sobre a
hematopoiese.

Pirimetamina: Relatos ocasionais sugerem que os pacientes recebendo
pirimetamina como na profilaxia da malaria em doses excedendo 25 mg
semanalmente podem desenvolver anemia megaloblastica se IQUEGO
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMAE prescrito concomitantemente.

Hipoglicemiantes orais:IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA,
assim como outras drogas contendo sulfonamidas, potencializam a dose de
agentes hipoglicemiantes orais.

Indometacina: Aumento de niveis sangiiineos de SMZ pode ocorrer em
pacientes que estdo também recebendo indometacina.

Amantadina: Na literatura, um tunico caso de delirio toxico foi relatado apos
ingestdo concomitante de SMZ-TMP ¢ amantadina.

INFLUENCIA EM METODOS DIAGNOSTICOS

IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA, especialmente o
componente trimetoprima , pode interferir com a determinagdo sérica do
metotrexato utilizando a técnica de ligagdo protéica competitiva, quando a
diidrofolato-redutase bacteriana for utilizada como proteina de ligagdo. Nado
ocorre nenhuma interferéncia, entretanto, se o metotrexato for medido por
radioimunoensaio. A presenga de TMP e SMZ também pode interferir com a
reagdo de picrato alcalino de Jaffé, usada na determinagdo de creatinina,
resultando em aumento dos valores normais em cerca de 10%.

REACOES ADVERSAS

Nas doses recomendadas, IQUEGO SULFAMETOXAZOL +
TRIMETOPRIMA ¢ geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais mais
comuns sdo os rashes cutdneos e os distirbios gastrintestinais.

Desordens Gerais

Assim como qualquer outra droga, reagdes alérgicas podem ocorrer em
pacientes que sdo hipersensiveis aos componentes da medicagdo: p. ex. febre,
edema angioneurdtico, reagdes anafilactoides, reagdes de hipersensibilidade, e
doenga do soro. Infiltrados pulmonares tais como ocorrem em alveolite alérgica
ou cosinofilica tém sido relatados em raras circunstancias. Elas podem
manifestarem-se através de sintomas tais como tosse ou respiragio ofegante. Se
tais sintomas aparecerem ou inexplicavelmente piorarem, o paciente deve ser
reavaliado e a descontinuagdo da terapia com IQUEGO SULFAMETOXAZOL
+ TRIMETOPRIMA ser considerada. Periarterite nodosa e miocardite alérgica
tem sido notada raramente. Infec¢des fungicas, tais como candidiase tém sido
relatadas.

Os seguintes efeitos adversos tém sido descritos (em ordem de freqiiéncia):

Desordens cutdneas: Rashes cutineos induzidos por IQUEGO
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA: sdo geralmente leves e
rapidamente reversiveis apos suspensdo da medicagao. Como ocorre com muitas
outras drogas contendo sulfonamidas, o uso de IQUEGO
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA tem em raros casos sido
relacionado a fotossensibilidade, eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson e necrolise epidérmica toxica (sindrome de Lyell) e pirpura de Henoch-
Schoenlein.

Efeitos colaterais gastrintestinais: Nausea (com ou sem vOmito), estomatite,
diarréia, raros casos de hepatite e casos isolados de enterocolite
pseudomembranosa. Casos de pancreatite aguda tém sido relatados em pacientes
tratados com SMZ+TMP, sendo que vérios destes pacientes tinham doengas
graves, incluindo pacientes portadores de AIDS (Sindrome da imunodeficiéncia
adquirida).

Desordens hepaticas : Necrose hepatica, raros casos de hepatites, colestase,
clevagdo de bilirrubinas ¢ transaminases, ¢ casos isolados de sindrome de
desaparecimento do ducto biliar.

Desordens hematolégicas: A maioria das alteragdes hematologicas observadas
tém sido discretas, assintomaticas e reversiveis com a suspensdo da medicagdo.
As alteragdes mais comumente observadas foram leucopenia, neutropenia e
trombocitopenia. Muito raramente podem ocorrer agranulocitose, anemia
(megaloblastica, hemolitica, aplastica), metahemoglobinemia, pancitopenia ou
purpura.

Desordens do sistema nervoso : Neuropatia (incluindo neurite periférica e
parestesia), alucinagdo, uveite. Raros casos de meningite asséptica ou sintomas
semelhantes a meningite, ataxia, convulsdes, vertigem e tinido foram relatados.

Desordens do sistema urindrio: Casos raros de comprometimento da fungéo
renal, nefrite intersticial, elevagdo do nitrogénio uréico sangiiineo, elevagio da
creatinina sérica e cristaliria foram reportados. Sulfonamidas, incluindo
IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA podem induzir a
aumento da diurese, particularmente em pacientes com edema de origem
cardiaca.

Desordens do sistema misculo-esquelético : Raros casos de artralgia e mialgia e
casos isolados de rabdomiolise foram relatados.

Desordens metabolicas: Altas doses de TMP, como as usadas em pacientes com
pneumonia por Preumocystis carinii , induzem um progressivo mas reversivel
aumento de concentragdo de potassio sérico em um nimero substancial de
pacientes. Mesmo doses recomendadas de TMP podem causar hipercalemia
quando administradas a pacientes com doengas subjacentes de metabolismo do
potassio, insuficiéncia renal ou que estdo recebendo drogas que induzem
hipercalemia. Monitorizagdo rigorosa do potassio sérico ¢ requerida nestes
pacientes. Casos de hiponatremia foram relatados. Casos de hipoglicemia em
pacientes ndo diabéticos tratados com SMZ-TMP sdo raramente observados,
geralmente apos poucos dias de tratamento. Pacientes com decréscimo da fungdo
renal, doenga hepatica, desnutri¢do ou recebendo altas doses de SMZ-TMP,
estdo sobrisco particular.

Reagées em pacientes com AIDS : A taxa de efeitos colaterais, rash, febre,
leucopenia e valores elevados de transaminase em pacientes recebendo
IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA, tem-se apresentado
aumentada se comparada com a taxa normalmente associada com o uso de
IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA em pacientes nio
portadores de AIDS.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA comprimidos e
suspensdo de uso oral.

Posologia padrio

As doses devem ser administradas pela manha e a noite, de preferéncia apés uma
refeigdo e com suficiente quantidade de liquido.

Adultos e criangas acima de 12 anos

Dose habitual: 2 comprimidos de IQUEGO SULFAMETOXAZOL +
TRIMETOPRIMA ou 20 mL da suspensdo a cada 12 horas.

Dose minima e dose para tratamento prolongado (mais de 14 dias): 1

comprimido de IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA ou 10
mL da suspensdo a cada 12 horas.

Dose maxima (casos especialmente graves): 3 comprimidos de IQUEGO
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA ou 30mL dasuspensédo a cadal2
horas.

Criancas abaixo de 12 anos

6 semanas a 5 meses: 2,5 mL da suspensao pediatricaa cada 12 horas.

6 meses a5 anos: 5 mL da suspensdo pediatricaa cada 12 horas .

62a12anos: 10 mL da suspensdo pediétrica a cada 12 horas.

A posologia acima indicada corresponde aproximadamente a dose diaria média
de 6 mg de trimetoprima e 30 mg de sulfametoxazol por kg de peso. Nas
infecgdes graves a dosagem recomendada pode ser aumentada em 50%.
Duragiio do tratamento

Em infecgdes agudas, IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA
deve ser administrado por pelo menos 5 dias, ou, até que o paciente esteja
assintomatico por pelo menos 2 dias. Se a melhora clinica néo for evidente apos 7
dias de tratamento, o paciente deve ser reavaliado.

Posologias especiais

Cancroide 2 comprimidos de IQUEGO SULFAMETOXAZOL +
TRIMETOPRIMA, se ndo ocorrer cicatrizagdo aparente apos 7 dias, um curso
adicional de 7 dias de tratamento deve ser considerado. Entretanto, o0 médico
deve estar ciente de que a falha na resposta pode indicar que a doenga ¢ causada
porum microorganismo resistente.

Gonorréia - Adultos : 5 comprimidos de IQUEGO SULFAMETOXAZOL +
TRIMETOPRIMA, duas vezes ao dia, pela manha e a noite, em um tinico dia de
tratamento.

Infecgdes urinarias agudas nio complicadas: Para mulheres com infecgdes
urinarias ndo complicadas recomenda-se dose unica de 6 comprimidos de
IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA. Os comprimidos
devem ser tomados, se possivel a noite apds a refeigdo ou antes de deitar.



Por Pneumocystis carinii :Recomenda-se até 20 mg/kg detrimetoprima e 100
mg/kg de sulfametoxazol nas 24 horas (doses iguais fracionadas a cada 6 horas)
durante 14dias.

A seguinte tabela fornece a orientagdo com relagdo ao limite desta dosagem:

Peso corporal kg Suspensao (medidas) (mL) Comprimidos
8 1 (5mL)

16 2 (10mL) 1

24 3 (15mL) 1Y

32 4 (20mL) 2

40 5 (25mL) 214

48 6 (30mL) 3

64 8 (40mL) 4

80 10 (50mL) 5

Para criangas a dose recomendada ¢ de 150 mg/m’/dia TMP com 750 mg/m’/dia
SMZ administrados por via oral em doses iguais divididas em duas vezes,
durante 3 dias consecutivos por semana. A dose didria total nao deve exceder 320
mg/m’/dia TMP e 600 mg/m’/dia SMZ.

A seguinte tabela fornece a orientagdo com relagdo ao limite desta dosagem:
em criangas:

Dose a cada 12 horas

Superficie corporal m? _ _
Medidas da suspensdo| Comprimidos

0,26 Y2 (2,5mL)
0,53 1 (5SmL) Y
1,06 2 (10mL) 1
Idade Medidas da s\fspensﬁo
Pela manha A noite
6 semanas a 5 meses % (2,5mL) ¥ (2,5mL)
6 meses a 5 anos 1 (5mL) 1 (5SmL)
6 anos a 12 anos 2 (10mL) 2 (10mL)

Os esquemas acima para criangas sdo aproximadamente equivalentes a dose
de 6 mg de TMP e 30 mg SMZ por kg de peso por 24 horas.

Para infecgdes graves a dose apresentada para criangas pode aumentar em até
50%.

Pacientes com insuficiéncia renal

Clearance de creatinina | Esquema posologico recomendado

Acima de 30 mL/min
15 - 30 mL/min
Menos de 15 mL/min

Posologia padrao

Metade da posologia padrao
Nao ¢é recomendavel o uso de SMZ+TMP

Pacientes com nocardiose: a dose diaria recomendada para pacientes adultos
com nocardiose ¢ de 6 - 8 comprimidos de IQUEGO SULFAMETOXAZOL +
TRIMETOPRIMA, durante pelo menos 3 meses. Esta dose requer ajustes de
acordo com a idade do paciente, o peso e fungdo renal, bem como a gravidade
da doenga. Foi relatada a duragdo de tratamento de 18 meses.

Pacientes idosos: Pacientes idosos com fung@o renal normal devem receber
as mesmas doses do adulto mais jovem.

SUPERDOSAGEM

Sintomas de superdosagem aguda podem incluir: nduseas, vomito, diarréia,
cefaléia, vertigens, tontura e distirbios mentais e visuais; cristaltria,
hematiria e anemia podem ocorrer, em casos severos. Sintomas de
superdosagem crénica podem incluir depressdao da medula 0ssea, manifestada
como trombocitopenia ou leucopenia e outras discrasias sangiiineas devidas a
deficiéncia de acido folico. Dependendo dos sintomas, recomenda-se as
seguintes medidas terapéuticas: lavagem gastrica, émese, excre¢do renal
através de diurese for¢ada (a alcalinizagdo da urina aumenta a eliminagdo de
sulfametoxazol), hemodialise (atengdo: dialise peritoneal ndo ¢ eficaz),
controle de hemograma e eletrolitos. Se ocorrer significativa discrasia
sangiiinea ou ictericia, deve-se instituir tratamento especifico para estas
condigdes. A administragdo de folinato de calcio por via intramuscular, de 3 a
6 mg, durante cinco a sete dias, pode contrabalangar os efeitos de
trimetoprima sobre a hematopoese.

“ATENQAO: EM CASO DE SUSPEITADE REACAO ADVERSA, O
MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.”

CONSERVAR EMTEMPERATURAAMBIENTE (15 A 30 °C), AO
ABRIGO DA LUZ E UMIDADE.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.

PROIBIDA AVENDA NO COMERCIO.

Registro no MS:1.0884.0292.0022 - Suspensdo oral 4 % + 0,8 % Frasco de
vidro 50 ml

Registro no MS:1.0884.0292.0014 - Comprimido 400 mg + 80 mg envelope
com 10 comprimidos.

Farmacéutico Responsavel: Dra. Maria Aparecida Rodrigues- CRF - GO N°
1.328

N° de lote - Data de Fabricagdo - Prazo de Validade: vide envelope e frasco.
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