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INFORMACION PARA EL PROFESIONAL

Bactrim® Forte
Sulfametoxazol
+ Trimetoprima

Comprimidos
Expendio bajo receta archivada
Industria Brasilefia

Composicion
Cada comprimido contiene 800 mg de sulfametoxazol y 160 mg de trimetoprima, en

un excipiente compuesto por povidona 20 mg, glicolato de sodio del almidon de papa
24,2 mg, estearato de magnesio 5 mg y dioctil sulfosuccinato de sodio 0,8 mg.

La combinacion de ambos principios activos de Bactrim Forte, trimetoprima (TMP) y
sulfametoxazol (SMZ), se conoce bajo el nombre de cotrimoxazol.

Accidn terapéutica

Agente  quimioterapéutico de doble accion bactericidas.

Antibacteriano para uso sistémico.

con propiedades

Indicaciones

Infecciones causadas por bacterias sensibles al cotrimoxazol, tales como, infecciones
del tracto respiratorio superior e inferior y del oido: exacerbaciones agudas de la
bronquitis cronica, bronquiectasias, neumonia (incluida la neumonia por Preumocystis
Jirovecii), sinusitis, otitis media.

Infecciones del aparato urogenital: cistitis aguda o cronica, pielonefritis, uretritis, prostatitis.

Infecciones del tracto gastrointestinal, incluyendo fiebre tifoidea y paratifoidea
(también indicado para el tratamiento de portadores cronicos), colera (como medida
complementaria a la ingesta de liquidos y electrolitos).

Otras infecciones bacterianas causadas por microorganismos sensibles: brucelosis
aguda, nocardiosis, micetoma (excepto la causada por hongos), blastomicosis
sudamericana (Paracoccidioides brasiliensis).

Osteomielitis: como medicamento de ultima eleccion (en caso de contraindicacion
de vancomicina, por ejemplo) en presencia de gérmenes multirresistentes pero
sensibles a cotrimoxazol.

Se deben considerar las recomendaciones oficiales sobre el uso apropiado de
antibioticos, en particular, las recomendaciones para prevenir el aumento de la
resistencia a los antibioticos.

Caracteristicas farmacoldgicas - Propiedades

Codigo ATC: JO1E EO1.

Grupo  farmacoterapéutico:  Agente quimioterapéutico de doble accion con
propiedades bactericidas. Antibacteriano para uso sistémico.

Propiedades farmacodindamicas

Mecanismo de accién

Bactrim Forte contiene dos principios activos que actian sinérgicamente por medio
del bloqueo de dos enzimas que catalizan etapas sucesivas en la biosintesis del acido
folinico en el microorganismo. Este mecanismo origina actividad bactericida in vitro en
concentraciones en las que las sustancias individuales son solamente bacteriostaticas.
Ademas, Bactrim Forte a menudo es efectivo contra organismos que son resistentes a
uno de sus dos componentes. Gracias a este doble efecto de Bactrim Forte, el riesgo de
desarrollo de resistencia se reduce al minimo.

El efecto antibacteriano de Bactrim Forte in vitro cubre un amplio espectro de
organismos patogenos grampositivos y gramnegativos, aunque la sensibilidad puede
depender del area geografica:

O A generalmente ptibles (CIM,, <0,2 mg/l [TMP], <0,38 mg/l [SMZ])
+ Cocos: Moraxella catarrhalis.
* Bacilos ivos: He hil i Citrob freundii, resto de

Citrobacter spp, Klebsiella oxytaw resm de Klebsiella spp., Enterobacter cloacae,
Enterobacter aerogenes, Hafnia alvei, Serratia marcescens, Serratia liquefaciens,
resto de Serratia spp., Yersinia enterocolitica, resto de Yersinia spp., Vibrio cholerae.
« Varios bacilos gr ivos: dsiella tarda, Alcali faecalis,
Burkholderia (Pseudomonas) pseudomallei.

Segun la experiencia clinica disponible los siguientes organismos deben también
ser considerados sensibles: Brucella, Listeria monocytogenes, Nocardia asteroides,
Pneumocystis jirovecii, Cyclospora cayetanensis.

Organi; parcial) usceptibles (CIM,, =4 mg/l [TMP], =76 mg/l [SMZ])
+ Cocos: Staphylococcus aureus (meticilino - sensible y meticilino - resistente);
Staphylococcus spp. (coagulasa negativo), Streptococcus pneumoniae (penicilino—
sensible y penicilino- rcsnstcntc)

* Bacilos gr vos: H hilus infly b-l positivo, b-1
negativo), Haemophilus ducreyi, Eschertchza coli, Klebsiella pneumoniae, Morganella
morganii, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Prawdencla)ettgerl ubrlgerwdemla
spp., Sal lla typhi, Sal lla enteritidis, Stenotrop I (antes
Xanthomonas maltophilia).

* Varios bacilos ivos: Aci) anitratus
(especial Ab i) A s hydrophila.

Cepas resistentes (CIM,, >8 mg/l [TMP], >1 52 mg/l [SMZ])

* Burkholderia (Pseud ) cepacia, P: aeruginosa, Mycoplasma
spp., Mycobacterium tuberculosis, Shigella spp., Treponema pallidum, Neisseria

gonorrhoeae, Bacteroides, otras bacterias estrictamente anaerobias.

Iwoffi, Acinetobacter

=

Cuando se prescribe Bactrim Forte sobre una base empirica debe conocerse
la prevalencia local de la resistencia bacteriana al cotrimoxazol con relacion a
determinada infeccion a tratar.
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En infecciones por or susceptibles se recomienda la
realizacion de una prueba dc SCﬂSIbl]ldad para excluir cualquier posible resistencia.

La sensibilidad de Bactrim Forte puede ser determinada por medio de métodos
estandarizados, tales como la prueba de disco o la prueba de dilucion recomendadas
por el Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (IECL). Dicho Instituto
aconseja los siguientes criterios de susceptibilidad:

Tabla 1. Criterios de susceptibilidad recomendados por el Instituto de Estandares
Clinicos y de Laboratorio (IECL)

Prueba del disco* Prueba de dilucién**
Diametro de la zona CIM (mg/l)
de inhibicién (mm) TMP+SMZ
Sensibilidad >16 <2+<38
ibilidad intermedia 11-15 4+76
Resistencia <10 >8+>152

*Disco: 1,25 pg de TMP y 23,75 g de SMZ.
**TMP y SMZ en proporcion 1 + 19,

Desarrollo de resistencia/resistencia cruzada

Raramente se desarrolla r durante el tr » con cotrimoxazol. Existe
resistencia cruzada entre las sulfonamidas; la resistencia cruzada a los antibidticos que
no estan quimicamente relacionados no genera adquisicion de resistencia a cotrimoxazol.
Sinergia/antagonismo

Hay una sinergia pronunciada entre sulfametoxazol y trimetoprima. Usualmente, este
sinergismo mejora la respuesta en los casos en que existe resistencia a uno de los dos
componentes activos.

Eficacia clinica
Se ha demostrado en numerosos estudios clinicos la eficacia clinica de Bactrim Forte
en las indicaciones mas comunes aprobadas (véase Indicaciones).

La eficacia de Bactrim Forte se ha comprobado especialmente en la profilaxis de
la neumonia por Pneumocystis jirovecii (anteriormente llamada neumonia por
Pneumocystis carinii, PCP) en pacientes infectados por VIH.

En un estudio aleatorio conducido en los Paises Bajos, con una mediana de seguimiento
de un aflo, se ha comparado el efecto de los comprimidos de Bactrim (80 mg/400 mg)
y Bactrim Forte (160 mg/800 mg) en 260 pacientes infectados por VIH, cuyo recuento
de células CD4 estaba por debajo de 200 células/ul y sin diagnostico previo de PCP.
Ninguno de los pacientes de los dos grupos de tratamiento desarrollo PCP. El grupo
tratado con Bactrim Forte tuvo mas efectos adversos, por lo cual se interrumpié la
administracion de TMP-SMZ (indice de riesgo de 1,4; IC del 95%: 0,95 a 2,02).

En un estudio multicéntrico, aleatorizado , con un seguimiento medio de casi dos
aflos, en 2.625 pacientes infectados por VIH, cuyo recuento de células CD4 estaba por
debajo de 200 células/pl, algunos de los cuales fueron diagnosticados previamente de
PCP, se compard la administracion diaria frente a tres veces por semana de Bactrim
Forte. En el analisis por intencion de tratamiento, ambos grupos mostraron una
incidencia anual de PCP comparable: 3,5 y 4,1 (riesgo relativo de 0,82; IC del 95%:
0,69 a 1,09). En el analisis de la poblacion en tratamiento se encontrd menor riesgo de
PCP con la administracion diaria (riesgo relativo de 0,59; IC del 95%: 0,37 a 0,95). La
interrupcion del tratamiento con TMP-SMZ por eventos adversos fue mas frecuente
con la administracion diaria (riesgo relativo de 2,14; IC del 95%: 1,73 a 2,66).

Propiedades farmacocinéticas

TMP y SMZ concuerdan ampliamente en los parametros farmacocinéticos
clinicamente relevantes.

Absorcion

Después de la administracion oral, TMP y SMZ se absorben rapidamente y en
forma casi completa (biodisponibilidad 80 — 100%) en la porcion superior del tubo
digestivo. Luego de la administracion de una dosis tnica de 160 mg de TMP y 800
mg de SMZ, las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan en 1 — 4 horas
y son de 15,3 mg/l de TMP y de 40 — 80 mg/l de SMZ. Con dosis repetidas, cada
12 horas, las concentraciones plasmaticas maximas de TMP y SMZ se estabilizan en
valores generalmente 50-100% mas altos que después de una sola dosis por via oral.
La concentracion plasmatica es proporcional a la dosis.

No se han llevado a cabo estudios especificos para evaluar el efecto de los alimentos
sobre la cinética de los componentes activos de Bactrim Forte. El grado de absorcion de
una suspension de TMP con el estomago lleno es menor que después de la administracion
en ayunas; sin embargo, la velocidad de absorcion no varia con una comida estindar.
Distribucion

El volumen de distribucion de TMP es de 1,6 I/kg en promedio, y el de SMZ de
aproximadamente 0,2 1/kg. TMP se una en una proporcion de alrededor de 37% a

proteinas plasmaticas y SMZ lo hace en un 62%.
Experimentos en animales y mediciones en seres humanos indican que la distribucion



de cotrimoxazol es buena en los tejidos. TMP tiene una distribucion muy amplia
y SMZ en menor medida, desde la circulacion sanguinea al espacio intersticial
extravascular y a otros fluidos corporales. Las concentraciones de TMP y SMZ pueden
aumentar en tejidos inflamados.

En los seres humanos, TMP y SMZ fueron detectados en la placenta fetal, sangre del
cordon umbilical, liquido amnidtico y tejidos fetales (higado, pulmén) lo que indica
la transferencia por la placenta de ambas drogas. En general, TMP alcanza en el feto
concentraciones similares a las de la sangre materna, en contraposicion con SMZ que
alcanza niveles mas bajos (véase Precauciones y advertencias).

Ambas sustancias se excretan en la leche materna humana. Las concentraciones de
TMP en la leche materna son similares a las observadas en plasma materno y las de
SMZ son mas bajas (véase Precauciones y advertencias).

Biotransformacion
Aproximadamente el 20% de TMP se metaboliza. Se desconoce cudles son las
isoenzimas de citocromo P450 que participan en el metabolismo oxidativo de TMP.

Los metabolitos de TMP son esencialmente el 1-oxi y 3-oxi, como asi también los
derivados 3’y 4’-hidroxi; algunos metabolitos son activos.

SMZ se metaboliza en el higado en un 80%, predominantemente, a través de la N -
acetilacion (aproximadamente, 40% de la dosis administrada), y en menor medida por
glucuronidacion. SMZ también es degradado por la via oxidativa. La primera etapa de
oxidacion, que conduce a la formacion del derivado hidroxilamino, es catalizada por
CYP2C9 y sus metabolitos son inactivos.

Eliminacion

En presencia de funcion renal normal, las vidas medias de los dos componentes activos
son muy similares (en promedio 10 horas para TMP y 11 horas para SMZ).

La depuracion total de TMP es de aproximadamente 100ml/min y para SMZ de
aproximadamente 20 ml/min.

La vida media de eliminacion de TMP en los nifios es de aproximadamente la mitad
que en los adultos, mientras que para SMZ no es significativamente diferente.

Ambas sustancias y sus metabolitos se excretan principalmente por via renal, tanto
por filtracion glomerular como por secrecion tubular. La concentracion de TMP en la
orina es de alrededor de 100 veces mayor que en el plasma, y de SMZ, de alrededor
de cinco veces superior.

Alrededor de dos tercios de la dosis de TMP administrada se elimina por la orina
en forma inalterada. En funcion del pH de la orina, la fraccion de la dosis de SMZ
excretada en la orina en forma inalterada varia entre 10% y 30%.

El clearance plasmatico total de TMP es 1,9 ml/min/kg y el de SMZ es de 0,32 ml/min/
kg. El clearance renal es de 20-80 ml/min para la TMP y de 1-5 ml/min para SMZ.
Ambas sustancias se detectan en pequefia proporcion en las heces.

Farmacocinética en poblaciones especiales

Pacientes pedidtricos: El clearance plasmatico total de TMP es aproximadamente tres
veces mayor en nifios de 1 a 9 afios de edad que en adultos. Por lo tanto, la vida media
de TMP en nifios es de menos de la mitad de la de los adultos.

B o,

Observaciones si también estan disp
de administracion, Poblaci peciales, Pobl
Pacientes de edad avanzada: En las personas de edad avanzada, la vida media de
eliminacion de ambos componentes se prolonga, y la dosis debe ser ajustada en
consecuencia.

para SMZ en Posologia y formas
6n pedidtrica.

Pacientes con insuficiencia renal: En los pacientes con insuficiencia renal, la vida
media de eliminacion de ambas sustancias se prolonga, y la dosis debe ser ajustada
en consecuencia.

La

sis peritoneal ambulatoria continua o intermitente no tiene influencia
iva sobre la eliminacion de cotrimoxazol. En estos pacientes, la dosis de
cotrimoxazol debe ser aproximadamente igual a la utilizada en los pacientes con
enfermedad renal en estadio terminal (CL_ <3 ml/min). En el caso de la hemodilisis
y la hemofiltracion, las cantidades eliminadas de TMP y SMZ no son despreciables.
Por esta razon, se propone aumentar la dosis de cotrimoxazol en un 50% después de
cada sesion de hemodidlisis. En los nifios con insuficiencia renal (CL_ <30 ml/min),
el clearance de TMP se reduce y su vida media de eliminacion se prolonga. Por esta
razon, la dosis de cotrimoxazol debe reducirse proporcionalmente en funcién de la
disminucion de la TFG en este grupo de pacientes (véase Posologia y formas de
administracion, Poblaciones especiales, Pacientes con insuficiencia renal).

e

Pacientes con insuficiencia hepatica: La farmacocinética de una dosis oral tinica de
TMP y SMZ se examino en pacientes con insuficiencia hepatica moderada (n = 4) o
grave (n = 7), en comparacion con la de sujetos sanos (n = 13). A excepcion de una
duplicacion del valor méximo normal de la vida media de eliminacion de TMP en dos
pacientes con insuficiencia hepatica grave, no se encontraron diferencias significativas
entre los pacientes con insuficiencia hepatica y los sujetos sanos con respecto a la
farmacocinética de TMP o SMZ.

En casos de insuficiencia hepatica, la cinética (incluida la de TMP) no varia
significativamente. Sin embargo, se debe tener precaucion cuando Bactrim Forte se
administra en altas dosis en pacientes con insuficiencia hepatica grave. En el caso de
hemodialisis, es necesario determinar los niveles en sangre y ajustar la dosis.
Pacientes con fibrosis quistica (FQ): El clearance renal de TMP y el clearance
metabolico de SMZ aumentan en los pacientes con fibrosis quistica. Para ambos
principios activos, el clearance plasmatico total se incrementa y disminuye la vida
media de eliminacion.

Datos preclinicos sobre seguridad

TMP inhibe a la folato reductasa también en células de mamiferos; sin embargo,
en ordenes de magnitud mucho mayores, por lo cual se necesitan para ello
concentraciones mas altas que en las bacterias. En diversos estudios en ratas, la
administracion de TMP y sulfonamidas en altas dosis se asocia con malformaciones
y mortalidad embrionaria. Bajo estas condiciones experimentales, aparentemente
existe una accion antagonica del 4cido folico. Las dosis utilizadas fueron, sin
embargo, 10 - 100 més elevadas que las empleadas en terapéutica humana. TMP
es mutagénico in vitro.

SMZ se ha asociado con carcinomas de tiroides en rata. Este resultado parece ser
especifico de la especie y probablemente no tenga relevancia clinica.

Aclaraciones adicionales
Influencia sobre los métodos de diagnostico

El cotrimoxazol, especialmente su componente TMP, puede afectar el método de union
competitiva a proteina. La determinacion sérica de metotrexato puede verse interferida
cuando se utiliza la dihidrofolato reductasa bacteriana como proteina de union. Sin
embargo, cuando los niveles de metotrexato se miden por radioinmunoensayo no se
produce interaccion.

TMP y SMZ también pueden afectar la reaccion de Jaffé (reaccion de acido picrico
en solucion alcalina para determinacion de creatinina) generando valores que se
caracterizan por una sobreestimacion de aproximadamente el 10%.

P ia y formas de

acion
Posologia usual

Bactrim Forte comprimidos, se administra a intervalos de 12 horas en pacientes adultos
y nifios mayores de 12 afios.

Las dosis habituales para pacientes adultos y nifios mayores de 12 afios se mencionan
en la Tabla 2.

Tabla 2. Dosis habitual para pacientes adultos y nifios mayores de 12 aiios

Bactrim Forte comprimidos*
Maiana Noche

Dosis habitual 1 1
Dosis minima y para tratamiento prolongado . |

. . % v
(mas de 14 dias)
Dosis altas (para casos particularmente 1% 1%
graves) : :

*Corresponde a niimero de comprimidos.

Pautas posoldgicas especiales

7 Tinad,

agudas no del tracto urinario

Para el tratamiento de infecciones agudas no complicadas del tracto urinario en las
mujeres se recomienda una dosis Ginica de 2 - 3 comprimidos de Bactrim Forte. Se
recomienda administrarlas por la noche después de la cena y antes de acostarse.
Pacientes con neumonia por Pneumocystis jirovecii

Se recomienda una dosis de hasta 20 mg por kg de TMP y 100 mg por kg de SMZ cada
24 horas, dividida en dosis iguales cada 6 horas, por 14 dias.

La Tabla 3 que se presenta a continuacion proporciona una guia general para el limite
superior de la dosis segun el peso corporal para los pacientes con neumonia por
Pneumocystis jirovecii.

Tabla 3. Pauta orientativa del limite superior de la dosis segtin el peso corporal

para los p tes con ia por P; is jirovecii
Peso corporal Dosis, cada 6 horas
kg Bactrim Forte comprimidos*
32 1
48 1%
64 2
80 2%

*Corresponde a niimero de comprimidos.

Profilaxis de la neumonia por Pneumocystis jirovecii

La dosis recomendada para la profilaxis de la neumonia por Pneumocystis jirovecii
en adultos y adolescentes es de 1 comprimido de Bactrim Forte 3 veces por semana.
Pacientes con nocardiosis

La dosis recomendada para adultos con nocardiosis es de 3 — 4 comprimidos de Bactrim
Forte por dia durante por lo menos 3 meses. La dosis recomendada debe ser ajustada de
acuerdo con la edad, el peso y la funcion renal, y también en funcion de la gravedad de la
enfermedad. Se ha informado tratamiento a largo plazo de hasta 18 meses.



Pacientes con insuficiencia renal

Tabla 4. Dosis r dada en paci con insufi renal
Clearance de creatinina Esq posologico r dad
> 30 ml/min Dosis habitual

15-30 ml/min La mitad de la dosis estandar

<15 ml/min Uso no recomendado

Pacientes en hemodialisis

Si Bactrim Forte estd indicado en pacientes en hemodialisis, comenzar administrando
una dosis estandar, luego reducir a la mitad o a un tercio de la dosis estandar, cada 24 — 48
horas. Se deben controlar las concentraciones séricas de la droga para ajustar la dosis.

Niitos menores de 12 afios
Bactrim Forte comprimidos no es conveniente para infantes de menos de 12 afios de edad.
Forma y duracion de administracion

Bactrim Forte debe administrarse después de las comidas, con mucho liquido. En las
infecciones agudas, se debe administrar el tratamiento oral por al menos 5 dias.

Contraindicaciones

Bactrim Forte esta contraindicado en pacientes con:

<A de hip ibilidad a los principios activos, a sulfonamidas, a
trimetoprima o a cualquiera de los excipientes que forman parte de su composicion.

+ Anomalias graves del parénquima hepatico.

« Insuficiencia renal severa (clearance de creatinina <15 ml/min) (véase Posologia
y formas de administracion), si no es posible monitorear regularmente las
concentraciones plasmaticas de TMP y SMZ.

+ Anemia megaloblastica por deficiencia de folato.

* El uso en nifios prematuros o recién nacidos durante las primeras scis semanas de
vida, puede aumentar el riesgo de ictericia nuclear en tales pacientes.

* Uso en el tercer trimestre de embarazo (véase Precauciones y advertencias,
Fertilidad, embarazo y lactancia).

* En combinacion con dofetilida (véase Interacciones).

Precauciones y advertencias

Bactrim Forte debe utilizarse con precaucion en pacientes con antecedentes de alergia
0 asma bronquial.

El riesgo de eventos indeseables severos es mayor en personas de edad avanzada,
pacientes con complicaciones adicionales, tales como, insuficiencia renal y/o hepatica,
0 que usen concomitantemente otras drogas. Existe en funcion de la dosis y la duracion
del tratamiento un aumento del riesgo de efectos secundarios graves. Aunque raras,
se han informado casos de discracias sanguineas, sindrome de Stevens-Johnson,
eritrodermia bullosa con epidermolisis (sindrome de Lyell), erupcién cutanea con
eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) o hepatitis fulminante.

Los 1 con discrasia; graves no deben ser tratados con Bactrim
Forte, salvo casos excepcionales. Ocasionalmente, se ha administrado a pacientes con
leucemia que estaban bajo tratamiento con citostaticos. No se han registrado efectos
nocivos en médula 6sea o en la formula sanguinea.

En pacientes con deficiencia de G6PD y en pacientes con hemoglobinopatias (Hb
Zurich, Hb Colonia), por el riesgo de hemolisis, el producto debe ser administrado
solo en caso que sea absolutamente necesario y en la menor dosis posible.

El tratamiento debe interrumpirse ante la aparicion de los primeros signos de exantema
u otros eventos adversos graves.

Para limitar el riesgo de efectos adversos al minimo, el tratamiento con Bactrim Forte
debe ser lo mas corto posible, en particular en pacientes de edad avanzada. Cuando
existe alteracion de la funcién renal, la dosis debe adaptarse de acuerdo con las
instrucciones de dosificacion especificas.

Las diarreas severas y persistentes durante o después del tratamiento pueden indicar
una enterocolitis pseudomembranosa que debe ser tratada inmediatamente. En tales
casos, se debe interrumpir el uso de Bactrim Forte, confirmar el diagnostico e iniciar
una terapia adecuada (por ejemplo, vancomicina oral, 4 x 250 mg por dia). Estan
dos los medi s que inhiban el peristaltismo intestinal.

Pt
contr

En pacientes que deben recibir Bactrim Forte por tiempo prolongado, se debe controlar
regularmente el recuento de células sanguineas. Bactrim Forte debe interrumpirse en
caso de reduccion significativa de un elemento corpuscular respecto del estandar.

En caso de administracion prolongada, se debe realizar un seguimiento de la funcion
renal y de parmetros en la orina (especialmente en pacientes con problemas renales).

hid

Para evitar la cristaluria debe proporcionarse una adecuada iony la

Sfarma

Se recomienda precaucion en pacientes que tienen un factor de riesgo adicional
para la deficiencia de acido folico, por ejemplo, el tratamiento con fenitoina u otros
antagonistas de folato o desnutricion.

En los pacientes que recibieron la combinacion de TMP con metotrexato se ha
notificado casos de pancitopenia (véase Interacciones).

Se observo que el metabolismo de la fenilalanina resulta afectado negativamente por
la TMP. Sin embargo, esto no tiene relevancia en pacientes con fenilcetonuria que
mantienen una dieta adecuada.

Las personas caracterizadas como “acetiladores lentos” pueden tener un mayor riesgo
de reacciones idiosincraticas a las sulfamidas.
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Efectos sobre la idad para ir y utilizar maq

Bactrim Forte no tiene un impacto directo en la capacidad de conducir o utilizar
maquinaria. Sin embargo, es posible que algunos efectos no deseados (véase
Reacciones adversas) puedan comprometer, a veces gravemente, esta aptitud.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Salvo en caso de absoluta necesidad, Bactrim no debe utilizarse durante el embarazo,
ya que TMP y SMZ pueden atravesar la barrera placentaria, y por lo tanto, podrian
afectar el metabolismo folico fetal.

En animales, la administracion de dosis muy altas de cotrimoxazol se asocid con
la aparicion de displasias tipicamente relacionadas con un efecto antagonista del
acido folico.

De acuerdo con estudios realizados en mujeres embarazadas, revisiones de la
bibliografia y reportes espontaneos de malformaciones congénitas, existe riesgo
significativo de efectos teratogénicos ante la exposicion fetal a TMP.

Si el tratamiento con Bactrim Forte es necesario en una mujer embarazada, se
recomienda la administracion de un suplemento de 5 mg de acido folico por dia.
Bactrim Forte no debe utilizarse en el Gltimo trimestre de gestacion, porque podria
provocar riesgo de ictericia nuclear en el recién nacido (véase Caracteristicas

sgicas — Propiedades, Propiedades farmacocinéticas)

Lactancia

TMP y SMZ se excretan en la leche materna humana. Aunque la exposicion de
los infantes es extremadamente baja, se debe sopesar cuidadosamente el beneficio
para la madre con el riesgo para el lactante (ictericia nuclear, hipersensibilidad)
(véanse Contraindicaciones y Caracteristicas farmacolégicas — Propiedades,
Propiedades farmacocinéticas).

Interacciones

Interacciones farmacocinéticas
La TMP es un inhibidor del Transportador de Cation Organico 2 (TCO 2), y un
inhibidor débil de CYP2C8. El SMZ es un inhibidor débil de CYP2C9.

Los niveles de digoxina pueden elevarse cuando se administra concomitantemente con
cotrimoxazol, sobre todo en las personas de edad avanzada.

En dosis clinicas habituales, cotrimoxazol prolonga la vida media de la fenitoina en
un 39%, y la tasa de depuracion metabolica de la fenitoina disminuye en un 27%. Se
puede esperar signos de toxicidad a la fenitoina en pacientes que reciben fenitoina.

Es conveniente controlar regularmente la presencia de hipoglucemia en pacientes
que reciben derivados de la sulfonilurea (glibenclamida, glicazida, glipizida,
clorpropamida y tolbutamida, por ejemplo) o repaglinida, rosiglitazona o pioglitazona.

La eficacia de los antidepresivos triciclicos puede reducirse si son administrados al
mismo tiempo que el cotrimoxazol.

Las sulfonamidas, incluyendo sulfametoxazol pueden desplazar al metotrexato de los
sitios de fijacion a proteinas plasmaticas y afectar el transporte renal, lo que aumenta la
concentracion de metotrexato libre, incrementando su efecto.

El cotrimoxazol puede afectar la dosis necesaria de agentes hipoglucemiantes orales.

Al igual que otros antibioticos, Bactrim Forte puede disminuir el efecto de los
anticonceptivos orales. Por lo tanto, se les debe indicar a los pacientes que tomen
medidas anticonceptivas adicionales durante el tratamiento con Bactrim Forte.

Interacciones observadas

En los pacientes de edad avanzada que reciben concomitantemente ciertos
diuréticos (especialmente tiazidas), se ha observado aumento de la incidencia de
trombocitopenia purpura. Es necesario un control regular de los trombocitos durante
la utilizacion de diuréticos.

La utilizacion simultanea de cotrimoxazol y de principios activos metabolizados

diuresis durante el tratamiento.

Al igual que otros antibioticos, Bactrim Forte puede disminuir el efecto de los
anticonceptivos orales. Se les debe indicar a los pacientes que tomen medidas
anticonceptivas adicionales durante el tratamiento con Bactrim Forte.

Un tratamiento prolongado con Bactrim Forte puede inducir crecimiento excesivo de
organismos no susceptibles y hongos. En caso de sobreinfeccion se debe iniciar la
terapia apropiada inmediatamente.

Se recomienda precaucion en pacientes con porfiria o disfuncion tiroidea.

En pacientes de edad avanzada y en pacientes con insuficiencia renal pueden ocurrir

cambios hematologicos caracteristicos de la deficiencia de acido folico, pero esto
puede resolverse con un tratamiento de acido folico.

princig por CYP2C9 puede la exposicion de los mismos,
por ejemplo de los derivados cumarinicos (warfarina, acenocumarol, fenprocumona),
la fenitoina y los derivados de las sulfonilureas (glibenclamida, gliclazida, glipizida,
clorpropamida y tolbutamida). Es conveniente monitorear la coagulacion en pacientes
tratados con derivados cumarinicos.

Se han observados casos de alteracion reversible de la funcion renal en pacientes
tratados con cotrimoxazol y ciclosporina en el contexto de un trasplante renal.

Se han informado casos de pancitopenia en pacientes que recibieron TMP junto con
metotrexato (véase Precauciones y advertencias).

La TMP tiene una baja afinidad por la dihidrofolato reductasa humana; sin embargo,

puede aumentar los efectos secundarios del metotrexato y producir interacciones
hematologicas indeseables con el metotrexato, especialmente en presencia de otros



factores de riesgo tales como la edad avanzada, hipoalbuminemia, deterioro de la
funcion renal e insuficiencia medular en pacientes que reciben metotrexato a dosis
elevadas. Los pacientes en riesgo deben ser tratados con dcido folico o folato de calcio
para contrarrestar los efectos del metotrexato sobre la hematopoyesis (rescate).

Reportes aislados sugieren que los pacientes que reciben tratamiento profilactico para la
malaria con preparaciones que contienen pirimetamina en dosis superior a 25 mg, pueden
desarrollar anemia megaloblastica con la administracion concomitante de cotrimoxazol.

La zidovudina como, en menor medida, el cotrimoxazol, se asocia con alteraciones
hematologicas. Por ello, existe un riesgo de efecto farmacodinamico adicional. Cuando
cotrimoxazol y zidovudina son utilizados simultaneamente, se recomienda monitorear
la toxicidad hematoldgica y, si es necesario, ajustar la dosis.

En caso de uso simulténeo con azatioprina o mercaptopurina, ¢l riesgo de eventos no
deseados hematologicos puede especial en pa s en
prolongado con cotrimoxazol o que presenten riesgo aumentado de carencia de acido
folico. En los pacientes que reciben azatioprina o mercaptopurina, se deben considerar
alternativas al cotrimoxazol. Es conveniente monitorear la posible toxicidad hematologica
en pacientes que reciben cotrimoxazol junto con azatioprina o mercaptopurina.

Debido al efecto ahorrativo de potasio del cotrimoxazol, se debe tener precaucion al
administrarlo junto con otras sustancias que pueden aumentar los niveles séricos de
potasio, como por ejemplo, los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
y los antagonistas del receptor de angiotensina. Se recomiendan controles frecuentes
de los niveles séricos de potasio, especialmente en pacientes que presentan alteraciones
ub del potasio, insuficiencia renal o que reciben dosis elevadas de cotrimoxazol.

Con la administracion simultanea de cotrimoxazol, es posible que la exposicion
sistémica de los principios activos de transportadores OCT2 aumente; es el caso, por
ejemplo de dofetilida, amantadina y memantina. Cotrimoxazol no debe utilizarse en
combinacion con dofetilida (véase Contraindicaciones).

Existen indicios de que TMP inhibe la eliminacion renal de dofetilida. La administracion
concomitante, 2 veces por dia de 160 mg de trimetoprima y 800 mg de sulfametoxazol
con 500 pg de dofetilida por un periodo de 4 dias resulté en un aumento en el drea bajo la
curva (ABC) de dofetilida de 103% aproximadamente y un aumento en la concentracion
plasmatica méxima (C, ) de aproximadamente 93%. La dofetilida puede causar
arritmias ventriculares graves con la prolongacion del intervalo QT, incluyendo torsades
de pointes, directamente proporcional a la concentracion plasmatica de dofetilida.

En pacientes tratados con amantadina o memantina, es posible que aumente el riesgo
de eventos neurologicos adversos, tales como, delirio o mioclonos. Se ha reportado
delirio toxico después de la administracion simultanea de amantadina y Bactrim Forte.

Durante la administracion concomitante de cotrimoxazol, es poslble que aumente

enfermedad hepatica, desnutricion, o que reciben altas dosis de TMP-SMZ.
Trastornos psiquidtricos

Muy raras: alucinaciones, delirios y psicosis, especialmente en pacientes de edad
avanzada.

Trastornos del sistema nervioso

Muy raras: neuropatia (incluyendo neuritis periférica y parestesia), uveitis. La meningitis
aséptica o sintomas similares a meningitis, ataxia, convulsiones, mareos, acufenos.
Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos

Muy raras: neumonitis con infiltracion eosinofilica.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: nauseas (con o sin vomitos).

Raras: estomatitis, glositis, diarrea.

Muy raras: enterocolitis seudomembranosa, pancreatitis aguda en pacientes con
enfermedades graves.

Trastornos hepatobiliares
Muy raras: aumento de las transaminasas y de la bilirrubina, hepatitis, colestasis,
necrosis hepatica, sindrome de fuga del conducto biliar (colestasis severa).

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo

Frecuentes: erupcion cutanea. Esta reaccion adversa es generalmente leve y
rapidamente reversible después de la suspension de la droga.

Al igual que sucede con muchos otros medicamentos que contienen sulfonamida:
Muy raras: eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica
toxica (sindrome de Lyell), erupcion cutanea con eosinofilia y sintomas sistémicos
(DRESS), purpura, purpura de Schonlein-Henoch, fotosensibilidad.

Trastornos musculosqueléticos y del tejido conjuntivo
Muy raras: dolor articular y muscular, rabdomiolisis.

Trastornos renales y urinarios

Muy raras: insuficiencia renal, nefritis intersticial, niveles sanguineos elevados de
nitrogeno urea (BUN), elevacion de la creatinina sérica, crlstaluna Las sulfonamidas,
incluyendo Bactrim Forte, pueden la diuresis, | en pacientes
con edema cardiaco.
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en paci con SIDA

Los pacientes con SIDA que tienen con frecuencia enfermedades concomitantes
con sus respectivos tratamientos, reciben generalmente una profilaxis por tiempo
prolongado para la neumonia por Pneumocystis jirovecii) usando altas dosis de
Bactrim Forte. En estos pacientes el espectro de efectos secundarios, a excepcion
de unos pocos efectos no deseados adicionales, es aproximadamente igual que en la
poblacion general de sujetos no infectados por VIH. Algunas reacciones adversas son
mas fi (aproximadamente 65%) y el tratamiento a menudo es més intenso, y

la exposicion sistémica a los prmuplos activos dos principal por
CYP2C8, tales como, paclita d dapsona, linida, rosiglitazona y
pioglitazona. El margen terapéutico de paclitaxel y de la amiodarona es estrecho. Por
esta razon, se recomienda usar otro antibiotico en pacientes tratados con paclitaxel o
amiodarona. La dapsona y el cotrimoxazol pueden causar metahemoglobinuria. Se debe
supervisar la metahemoglobinuria en pacientes que reciben dapsona en combinacién con
cotrimoxazol. Siempre que sea posible, se deben considerar terapias alternativas.

Inter: fars dindmicas e interacci sin definido

Es conveniente evitar la utilizacion simultanea de clozapina, un principio activo con
una fuerte pontenciacion de induccion de agranulocitosis.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas observadas en el 5% de los tratamientos, incluyen
principalmente, reacciones de la piel y malestar gastrointestinal ligero.

Las reacciones adversas se definen en las siguientes categorias 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), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Infecciones e infestaciones
Muy raras: infecciones micoticas, como candidiasis.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras: leucopenia, granulocitopenia y trombocitopenia.

Muy raras: agranulocitosis, anemia (megaloblastica, hemolitica o aplésica),
metahemoglobinemia, pancitopenia.

La mayoria de los cambios hematologicos observados fueron leves y asintomaticos. En
general, revirtieron después de la interrupcion del tratamiento.

Trastornos del sistema inmunologico
Muy raras: reacciones alérgicas tales como fiebre, edema de Quincke, reacciones
anafilacticas y enfermedad del suero, periarteritis nodosa, miocarditis alérgica.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Muy frecuentes: elevaciones de los niveles séricos de potasm con altas dos1s de TMP,
como las utilizadas en los pa s con fa por P Jirovecii, se
asocian con aumento progresivo de la concentracion sérica de potasio pero reversible.
Ademés, con la posologia recomendada, TMP puede causar muy frecuentemente
(en mas del 60% de los pacientes) una hlpercalemla en pacientes con pmblemas
subyacentes del metabolismo del potasio, insufi ia renal o en tr con
medicamentos que puedan causar hiperpotasemia. Se debe realizar un monitoreo
estricto del potasio sérico en estos pacientes.

Hiponatremia.
Hipoglucemia en pacientes no diabéticos que por lo general se produce en los primeros
dias de tratamiento. Particularmente, en pacientes con trastornos de la funcion renal,

por lo tanto, se debe interrumpir Bactrim Forte en un 20-25% de los pacientes.

Se observo aumento especial o adicional en las siguientes reacciones adversas:
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Muy  frecuentes: neutropenia principalmente; pero también anemia, leucopenia,
granulocitopenia y trombocitopenia.

Muy raras: agranulocitosis.

Trastornos del sistema inmunolégico

Muy frecuentes: ficbre, generalmente asociada con erupciones cutaneas.

Muy raras: reacciones alérgicas como edema de Quincke, reacciones anafilacticas y
enfermedad del suero.

Trastornos del metabolismo y la nutricion
Mm/j, Hipercalemia. En tales p
séricos de potasio.

Ocasionales: hiponatremia, hipoglucemia.

es necesario monitorear los niveles

Trastornos psiquidtricos

Muy raras: psicosis aguda.

Trastornos del sistema nervioso

Muy raras: neuropatia (incluyendo neuritis periférica y parestesia), alucinaciones, uveitis.
Meningitis aséptica o sintomas similares a la meningitis, ataxia, convulsiones, temblor en
reposo con sintomas similares a la enfermedad de Parkinson, a veces asociados con apatia,
espasmos clonicos en los pies y problemas de la marcha. Vértigo, actfenos.

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos

Muy raras: neumontia con infiltracion eosinofilica.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: pérdida de apetito, nduseas con o sin vomitos y diarrea.

Raras: estomatitis, glositis.

Muy raras: pancreatitis.

Trastornos hepatobiliares
Frecuentes: aumento de las enzimas hepaticas/tr
Muy raras: hepatitis ocasionalmente grave.

ictericia col

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo

Muy frecuentes: erupcion maculo-papulosa que puede causar prurito con el tiempo y
que es rapidamente reversible luego de la discontinuacion de la droga.

Raras: fotosensibilidad.

Muy raras: eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica
toxica (sindrome de Lyell), parpura de Schonlein-Henoch.

Trastornos musculosqueléticos y del tejido conjuntivo

Muy raras: dolores articulares y musculares, rabdomiolisis.

Trastornos renales y urinarios

Ocasionales: disfuncion renal, azotemia, aumento de la creatinina sérica, cristaluria.



Muy raras: las sulfamidas, incluyendo Bactrim Forte, puede aumentar la diuresis,
especialmente en pacientes con edema cardiaco.

Comunicacion de reportes de reacciones adversas

Es importante comunicar las presuntas reacciones adversas después de la autorizacion
del medicamento. Esto permite la monitorizacion continua de la relacion riesgo/
beneficio. Se solicita a los profesionales de la salud informar sobre cualquier
sospecha de eventos adversos asociados con el uso de Bactrim® Forte al Area de
Farmacovigilancia de Investi S.A. al siguiente teléfono (011) 4346-9910.

En forma alternativa, esta informacion puede ser reportada ante ANMAT.

“Ante cualquier inconveniente con el producto,
el paciente puede llenar la ficha que estd
en la Pigina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
0 llamar a ANMAT responde al 0800-333-1234”

Sobredosificacion

Sintomas

Los sintomas de una sobredosificacion aguda pueden incluir nduseas, vomitos, dolor
de cabeza, mareos, somnolencia, trastornos mentales y visuales. En casos severos
puede presentarse cristaluria, hematuria y anuria.

La sobredosificacion cronica puede originar depresion de la médula dsea que se

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Bactrim® Forte
Sulfametoxazol
+ Trimetoprima

Comprimidos
Expendio bajo receta archivada
Industria Brasilefia

Lea todo el prospecto Informacion para el Paciente detenidamente antes de recibir
este medicamento. Estos datos pueden ser importantes para usted.

« Conserve este prospecto Informacion para el Paciente, ya que puede tener que
volver a leerlo.

« Si tiene alguna duda, consulte con su médico.

+ Este medicamento se le ha recetado a usted, y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

« Informe a su médico si experimenta algin efecto adverso, mencionado o no en este
prospecto Informacion para el Paciente.

manifiesta como trombocitopenia o leucopenia y otras discrasias debidas
a deficiencia de 4cido folico.

Tratamiento

En funcion de los sintomas se deben considerar las siguientes medidas terapéuticas:
evitar toda absorcion suplementaria, aceleracion de la funcion renal por diuresis
forzada (la alcalinizacion de la orina acelera la excrecion de SMZ), hemodiélisis
(la dialisis peritoneal no es efectiva), hemograma y control de electrélitos. En caso
de discrasias sanguineas o ictericia, se debe implementar un tratamiento especifico.
Como antidoto, para contrarrestar el efecto de TMP sobre la hematopoyesis, se puede
administrar por via intramuscular, durante 5 a 7 dias, 3 - 6 mg de folinato calcico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247;
Policlinico Dr. G. A. Posadas: (011) 4654-6648; (011) 4658-7777,

Hospital General de Nifios Dr. Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115;

(011) 4363-2100/2200 (interno 6217).

Observaciones particulares
Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

Este medicamento no debe ser utilizado después de la fecha de vencimiento indicada
en el envase.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
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1. ;QUE ES BACTRIM FORTE Y PARA QUE SE UTILIZA?

Bactrim Forte es un medicamento utilizado para tratar las enfermedades infecciosas
causadas por bacterias. Contiene dos principios activos: sulfametoxazol y
trimetoprima. Juntos constituyen un firmaco que es capaz de eliminar una amplia
variedad de agentes patogenos causantes de distintas enfermedades. Por lo tanto,
el riesgo de que las bacterias “se acostumbren” a los medicamentos, es decir, que
desarrollen resistencia, es menor.

Bactrim Forte se utiliza en las siguientes enfermedades:

« Infecciones del tracto respiratorio superior e inferior y el oido, tales como,
infecciones bronquiales, pulmonares, del oido medio y senos paranasales.

« Infecciones de rifion, vejiga, tracto urinario y érganos sexuales.

« Infecciones gastrointestinales, diarrea causada por bacterias, colera, fiebre tifoidea
y paratifoidea.

Bactrim Forte debe utilizarse unicamente bajo prescripcion médica.

2. ;QUE INFORMACION NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR
BACTRIM FORTE?

Consideraciones a tener en cuenta al momento del tratamiento

Su médico le ha recetado este medicamento para tratar la enfermedad que estd
padeciendo actualmente. La combinacion de principios activos contenidos en Bactrim
Forte no actia contra todos los microorganismos responsables de enfermedades
infecciosas. El uso de un antibidtico equivocado, o en una dosis inadecuada, puede
dar lugar a complicaciones. Por lo tanto, nunca debe usarse Bactrim Forte por propia
iniciativa o sin prescripcion médica para tratar otras afecciones o a otras personas.
¢Cuéndo no debe utilizarse Bactrim Forte?

Si usted sabe que reacciona de manera hipersensible a uno o mas componentes de
Bactrim Forte, no debe utilizar este producto.

Los pacientes con insuficiencia hepatica o renal severa o trastornos de la sangre no deben
usar Bactrim Forte. Este medicamento no debe administrarse a nifios menores de seis
semanas. Las mujeres embarazadas no deben tomar Bactrim Forte en el tercer trimestre
del embarazo. La administracion simultdnea de dofetilida (un firmaco antiarritmico
utilizado para el tratamiento de la fibrilacién auricular cronica) estd contraindicada.
Precauciones a tener en cuenta al momento de recibir Bactrim Forte

Transmita a su médico toda la informacion relativa a su estado de salud actual o reciente.

Este producto no debe ser utilizado en ciertas cir en algunos p , por
lo cual, el médico debe tener especial cuidado al prescribir Bactrim Forte. Esto incluye
a pacientes de edad avanzada y pacientes con alergias, asma, urticaria o trastornos
leves del higado o los rifiones. Si presenta alteraciones de la glandula tiroidea o porfiria
(una enfermedad metabolica rara), informe a su médico.

Si nota cambios en la piel (enrojecimiento, picazon), se debe interrumpir
inmediatamente su uso y consulte con su médico en el mismo dia.

También debe informar inmediatamente a su médico en caso de fiebre alta, dolor en la
garganta con hinchazon de las glandulas, palidez, dolor de cabeza, diarrea, vomitos,
accesos severos de tos o dificultad respiratoria.

Los pacientes con fenilcetonuria, una enfermedad rara y congénita del metabolismo del
aminodcido fenilalanina, pueden recibir Bactrim Forte con la estricta condicion de que
su dieta sea pobre en fenilalanina.

Bactrim Forte puede afectar la accion de otros medicamentos que se administren
simultdneamente.



Como Bactrim Forte puede disminuir la eficacia de los anticonceptivos orales, es
conveniente que los pacientes que son tratados con Bactrim Forte tomen medidas
adicionales para prevenir el embarazo.

Se debe controlar la glucemia (azicar en sangre) de los pacientes y en aquellos sujetos
que reciban concomitantemente Bactrim Forte y farmacos hipoglucemiantes.

Informe a su médico si recibe tratamiento con alguno de estos medicamentos:
diuréticos (farmacos que promueven la secrecion de orina),

digoxina (para el tratamiento de enfermedades del corazon),

amiodarona (contra los trastornos del ritmo cardiaco),

anticoagulantes,

fenitoina (antiepiléptico),

ciclosporina (un medicamento utilizado después de un trasplante),

antidepresivos triciclicos (contra la depresion),

clozapina (para el tratamiento de enfermedades nerviosas),

metotrexato (citostatico, inhibe el crecimiento celular),

paclitaxel (para el tratamiento del cancer),

antidiabético oral,

antimalarico (contra la malaria),

indometacina (antiinflamatorio),

amantadina (medicamento anti-parkinsoniano/antiviral [gripe]),

memantina (para el tratamiento de la demencia),

dofetilida (farmaco antiarritmico para el tratamiento de la fibrilacion auricular cronica),
zidovudina (farmaco antiviral para el tratamiento de infecciones por el VIH),
azatioprina (inmunosupresor) o mercaptopurina (para tratar la leucemia y la
inflamacion cronica del intestino),

« dapsona (contra las enfermedades infecciosas),

* inhibidores de la ECA y antagonistas del receptor de la angiotensina (contra la
hipertension arterial).

Informe a su médico si:

« usted sufre de otra enfermedad,

« siesalérgico o

* esta tomando otros medicamentos sistémico o topico (incluso si es de venta libre
o0 automedicado).

Fertilidad, embarazo y lactancia

Las mujeres embarazadas no deben recibir Bactrim Forte en el tercer trimestre del
embarazo. Si estd embarazada o desea estarlo, o si estd en periodo de lactancia, no debe
ser tratada con Bactrim Forte hasta que se lo haya prescripto su médico.

Conduccién y uso de maquinas

Bactrim no tiene influencia directa sobre la capacidad de conducir o manejar
magquinaria. Sin embargo, puede causar efectos secundarios que perjudiquen, a veces
seriamente, esta capacidad.

3. ;COMO ES EL TRATAMIENTO CON BACTRIM FORTE?

q

Siga exactamente las instrucciones de acion de este medi » indicadas

por sumédico. En caso de duda, consultelo nuevamente.

Su médico determinara la dosis que debe recibir y la duracion del tratamiento.
Asegurese de beber mucho liquido durante el transcurso del mismo. Debe respetar
estrictamente sus indicaciones.

Salvo que su médico indique lo contrario, debe seguir las siguientes pautas:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido por la mafiana y por la
tarde después de las principales comidas.

Nifios menores de 12 afios: Bactrim Forte no es conveniente para menores de 12 afios.

Dependiendo de la severidad de la enfermedad o las caracteristicas de cada caso, y
en presencia de una infeccion del tracto urinario, el médico puede seguir un esquema
diferente al anteriormente detallado.

El tratamiento con antibidticos debe continuarse tanto tiempo como lo haya prescripto
el médico. Los sintomas de la enfermedad a menudo desaparecen antes de que la
infeccion esté completamente curada. La interrupcion prematura del tratamiento puede
provocar un resurgimiento de la enfermedad.

No cambie usted mismo la prescripcion. Consulte con su médico si usted considera que
el efecto del medicamento es demasiado débil, o por el contrario, demasiado fuerte.
Si usa mas cantidad de Bactrim Forte del que debiera

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente con su médico,
concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247;

Policlinico Dr. G. A. Posadas: (011) 4654-6648; (011) 4658-7777;

Hospital General de Nifios Dr. Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115;
(011)4363-2100/2200 (interno 6217), indicando el medicamento y la cantidad
utilizada. Se recomienda llevar el envase y el prospecto Informacion para el
Profesional respectivo.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Bactrim Forte puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los experimentan.

Bactrim Forte puede asociarse con los eventos adversos que se describen a continuacion.
Se pueden producir los siguientes efectos secundarios: nduseas con o sin vomitos,
inflamacion de la mucosa bucal, diarrea, erupciones en la piel con o sin picazon, vértigo y
mareos, tos anormal y dificultad respiratoria, fiebre alta, dolor en garganta con hinchazon
de las glandulas, palidez, dolor de cabeza o problemas urinarios. En tales casos, debe
suspender el tratamiento con Bactrim Forte y contactar a un médico inmediatamente.
En caso de diarrea, no debe tomar ningin medicamento que inhiba el peristaltismo
(movimientos intestinales).

También se han observado los siguientes efectos adversos: dafio hepitico, ictericia,
cambios en el recuento sanguineo, inflamaciones nerviosas, alucinaciones, conjuntivitis.

En casos poco frecuentes, se observaron: infecciones causadas por hongos,

ibilidad a la luz, i ia renal que puede conducir a fallo renal, inflamacion
de los rifiones y el pancreas, la presencia de cristales en la orina, emision aumentada de
orina, meningitis, deterioro de la coordinacion del movimiento, calambres musculares,
mareos, zumbido de oidos y dolor en los nervios, articulaciones y musculos.

En pacientes con SIDA, las reacciones adversas enumeradas pueden ser mayores.
Si nota otros efectos adversos, consulte con su médico.
Comunicacion de reportes de reacciones adversas

Es importante comunicar las presuntas reacciones adversas después de la autorizacion
del medicamento. Esto permite la monitorizacion continua de la relacion riesgo/
beneficio. Se solicita a los profesionales de la salud informar sobre cualquier
sospecha de eventos adversos asociados con el uso de Bactrim® Forte al Area de
Farmacovigilancia de Investi S.A. al siguiente teléfono (011) 4346-9910.

En forma alternativa, esta informacion puede ser reportada ante ANMAT.

“Ante cualquier inconveniente con el producto,
el paciente puede llenar la ficha que estd
en la Pigina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.as)

o0 llamar a ANMAT responde al 0800-333-1234”

5. CONSERVACION DE BACTRIM FORTE

+ Mantener este medicamento fuera del alcance y de la vista de los nifios.

¢ Conservar los comprimidos a temperatura inferior a 30°C.

+ No utilizar este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el
envase, después de “VEN”. Corresponde al dltimo dia del mes que se indica.

« La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él, se realizard de acuerdo con la normativa local.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Bactrim Forte comprimidos

* Los principios activos son sulfametoxazol y trimetoprima. Cada comprimido
contiene 800 mg sulfametoxazol y 160 mg de trimetoprima.

* Los demas componentes son povidona, glicolato de sodio del almidon de papa,
estearato de io y dioctil sulfc inato de sodio.

Aspecto de Bactrim Forte y contenido del envase

Los comprimidos de Bactrim Forte son de forma oblonga, biconvexa, de color blanco
a casi blanco.

Envase con 10.
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