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PARTE | - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO: Formas éuticas e via de ini ao: C imido e Suspens3o. Uso oral. Api des e Ci icdo: C imidos - Envelope de aluminio

com 4 e 10 comprimidos (Embalagem comercial e hospitalar). Cada comprimido de Bacsulfaprim® contém: 400 mg de sulfametoxazol e 80 mg de trimetoprima. Excipientes: (amido, estearato de magnésio, croscarmelose
sodica, manitol, lauril sulfato de sodio e agua deionizada). Suspensao Frasco plastico &mbar de 50mL, 60 mL ou 100 mL (Embalagem comercial hosp\talar) Cada 5 mL de Bacsulfaprim® suspensao contém: 200 mg
de st ©40mg de tri ima. Excipientes: sacarose, sacarina, sorbitol, lcool etilico, et p de sédio, esséncia artificial de baunilha e 4gua deionizada).
PARTE Il - INFORMAGOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Bacsulfaprim® & ut\llzado em casos de \nfecgoes causadas por germes sensiveis aos compostos do produto. E indicado para o tratamento de infecgdes respiratorias, urinérias, gasmntestlnals e outros tipos de infecgdes.
0O Bacsulfaprim® é um (capaz de matar a baclena) com duplo mecanismo de agéo. O Bacsulfaprlm3 oonlem dois ativos, que agem inibindo dois passos
consecutivos da biossintese do &cido follnlco ario aos microc e assim . E composto por Aagdo I de B: im® comega logo apds a primeira
tomada, no entanto, os germes ndo séo eliminados de imediato. Por isso, mesmo que alguns sintomas como febre, dor, efc., desaparegam‘ & necessario continuar a tomar o remédio pelo periodo que 0 médico estabeleceu.
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Bacsulfaprim® ¢ utilizado em casos de infecgdes causadas por germes sensiveis aos compostos do produto.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRA-INDICAGOES: Bacsulfaprim® ndo deve ser utilizado em pacientes com doenga grave no figado e no rim quando nao se puder determinar regularmente a concentrag&o da droga no sangue. Bacsulfaprim® também
esta contra-indicado aos pacientes com alergia a sulfonamida ou a trimetoprima. N&o deve ser administrado a prematuros e recém-nascidos durante as primeiras 6 semanas de vida. Bacsulfaprim® néo deve ser utilizado
por pacientes com sérias alteragdes hematoldgicas (no sangue) nem a pacientes portadores de deficiéncia de G6PD (desidrogenase de glicose 6 fosfato), a néo ser em casos de absoluta necessidade e em doses minimas.
ADVERTENCIAS: Cuidados especiais devem se ter com pacientes idosos e pacientes com problemas de rim e de figado onde ha maior probabilidade de ocorrer efeitos indesejaveis relacionados a dose ou a duragéo
do tratamento. Para diminuir os efeitos indesejaveis, recomenda-se que a duragéo do tratamento seja a menor possivel para o paciente idoso. Em caso de comprometimento renal, a dose deve ser ajustada conforme
tabela do item "Posologia especial". Pacientes em uso prolongado devem fazer regularmente exames de sangue e urina.

Este medicamento no deve ser utilizado por mulh gravidas sem do médica ou do cirurgido-d . Atengao: im' o contém agiicar,

portanto, deve ser usado com cautela em ponadares de dlabetes

PRECAUGOES: O tratamento deve ser descontinuado imediatamente ao primeiro sinal de aparemmento de erupgéo cuvanea ou qualquer outra reagdo adversa grave. Bacsulfaprlm® deve ser administrado com cautela
a pacientes com historia de alergia e asma brénquica. A ndo ser em casos excepcionais, néo deve ser admil ) a pacientes com sérias néo deve ser
a pacientes portadores de deficiéncia de GBPD (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 acido folico ou insuficiéncia renal, podem ocorrer alteragGes hematoldgicas indicativas de deficiéncia de acido flico. Estas alteragdes sao reversiveis administrando-se acido folinico. Como com todas as drogas contendo
sulfonamidas, cuidado é desejavel em pacientes com porfiria ou disfungéo da tiredide.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Informe o seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou substancias mencionados a seguir, pois podem ocorrer interagdes entre eles e as substancias que fazem
parte da formula do Bacsulfaprim®: Medicamentos para a press&o ou coragéo: d\urencos d\goxma Med\camentos para doeng:as do slstema nervoso: depressores do sistema nervoso central, como, por exemplo, os
antidepressivos, fenitoina; Medicamentos que contém em sua formula: béticos orais, metotrexato, piri ina, varfarina. Restrigoes a grupos de risco: Este
medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgido-dentista. Nao deve ser utilizado durante a ao, exceto sob ori médica. Informe
seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Uma vez que os dois compostos de Bacsulfaprim® atravessam a barreira placentaria, podem vir a interferir com o
metabolismo humano do &cido folico, devendo ser usado na gestagéo somente se o risco para o feto for justificado pelo beneficio para a gestante. No caso de haver necessidade de uso, toda gestante deve receber
concomitantemente 5 a 10 mg de &cido folico diariamente. Deve-se evitar o uso no Ultimo trimestre de gestago, tanto quanto possivel, devido ao risco do recém-nascido apresentar problemas neurolégicos acimulo
de bilirrubina no cérebro (kernicterus). Informar ao médico se estd amamentando. Os dois compostos de Bacsulfapnmﬁ séo excretados pelo leite, devendo -se Ievar em consideragdo os riscos ja citados acima. Este
medicamento é contra-indicado na faixa etaria de 0 a 6 semanas. Informe ao seu médico ou gi o de reagdes i is. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro i Nao use sem o i do seu medlco Pode ser perigoso para a sua saude.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ASPECTO FISICO: Bacsulfaprim® comprimido: apresenta formato circular, face plana, com vinco e coloragzo esbranquicada. Bacsulfaprim® suspenso: apresenta liquido viscoso, opaco, aspecto homogéneo e coloragéo esbranquicada.
CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS: Bacsulfaprim® suspens&o: possui odor caracteristico de baunilha.
DOSAGEM: Seu médico sabe quando parar com Bacsulfaprim®. Informe-o se vocé for suspender o tratamento antes do prazo As doses de B: im® imidos e suspensdo de uso oral devem ser
administradas pela manh e & noite, de preferéncia apos uma refeigéo e com suficiente quant\dade de liquido. O frasco de suspens&o deve ser agitado antes da administraco. A posologia deve ser orientada pelo seu médico
de acordo com a sua doenga. As doses rece para , CC € suspensdo oral s&o as seguintes: Adultos e criangas acima de 12 anos: Dose habitual: 2 comprimidos de Bacsulfaprim®
ou 20 ml da suspensao acada 12 horas Dose minima e dose para tratamento prolongado (mais de 14 dias): 1 comprimido de Bacsulfaprim® ou 10 ml da suspens&o a cada 12 horas. Dose méaxima (casos especialmente

graves): 3 s de B: ® ou 30 ml da 30 a cada 12 horas. Criangas abaixo de 12 anos: 6 semanas a 5meses: % colher das de ché (2,5 mL) da suspenséo a cada 12 horas; 6 meses a 5 anos:
1 colher das de cha da suspens@o (5 mL) a cada 12 horas; 6 a 12 anos: 1 colher das de sobremesa (10 mL) a cada 12 horas; Para pacientes com clearance de creatinina entre 15 e 30 mL/min a dose. A posologia acima
indicada corresponde aproximadamente a dose diaria média de 6 mg de tri e 30 mg de por kg de peso. Nas infecgdes graves a dosagem recomendada pode ser aumentada em 50%. Duragao
do tratamento: Em infecgdes agudas, Bacsulfaprim® deve ser administrado por pelo menos 5 dlas ou, até que o paciente esteja assintomatico por pelo menos 2 dias. Se a melhora clinica nao for evidente apos 7 dias de
fratamento, o paciente deve ser reavaliado. Posologias especiais séo em doengas e ices clinicas dos pacientes. O seu médico sabera identificar essas situagdes e adotar o esquema de
doses adequado.

COMO USAR: Vide "Modo de Uso".

"Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do ", "Nao i pa o sem o i do seu médico".

"Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Informe seu médico o ap: ) de reagdes 4 Em ordem de freqliéncia er s efeitos inais (nauseas, lesdes na boca, diarréia), reagoes de pele e zumbidos nos ouvidos que desaparecem
coma suspensao do tratamento Bacsulfapnm® pode aumentar a produgéo de urina em pacientes com edema de origem cardiaca. Alteragdes no exame de sangue também podem surgir de forma leve e sem sintomas,

0o QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Em caso de ingestdo aguda de doses excessivas, intencionalmente ou acidentalmente, podem ocorrer os seguintes sintomas: nauseas, vomito, diarréia, cefaléia, vertigens, tontura e distlrbios mentais e visuais. Em
superdosagem cronica, podem ocorrer alteragdes no sangue. Nesses casos, o médico deve ser procurado o mais rapidamente possivel para que o tratamento adequado seja instituido. Na ingestédo aguda de grandes
quantidades deve-se provocar o vémito o mais rapidamente possivel para eliminar a quantidade maxima possivel do medicamento ingerido.

"Em caso de superdose procure um centro de intoxicagdo ou socorro médico"

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Bacsulfaprim® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30° C) e protegido da luz. Prazo de validade: A data de fabricagéo e o prazo de validade de B: im®estéo i na externa
do produto. “Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas”. "Nao use qualquer medicamento fora do prazo de validade; pode ser prejudicial a saude".

PARTE lII: INFORMAQOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS: Propnedades e efeltos 0 Bacsulfaprim® contém dois componentes ativos agindo sinergicamente pelo bloqueio seqtiencial de duas enzimas que catalisam estagios sucessivos

da b\ossmtese do 4cido follnlco no mi ganismo. Este k resulta em atividade bactericida in vifro em concentragdes nas quals as substancias individualmente s&o apenas bacteriostaticas.
Adi ® é freqii eficaz contra i que sao resi a um dos seus dois componentes. Por causa de seu mecanismo de agéo, o risco de resisténcia bacteriana é minimizado. O
efeito ant\bactenano do Bacsulfaprim® in \//rro allnge um amplo espectro de organismos Patogénicos Gram-positivos e Gram- neganvos embora a sen5|bmdade possa depender da area geografica em que é utilizado.

F As prc \éticas da trimetoprima (TMP) e do sulfametoxazol (SMZ) sao muito : Apos » oral, TMP e SMZ s@o réapida e quase completamente absorvidas
na porg&o superior do trato gastrintestinal. Apds dose Unica de 160 mg de TMP + 800 mg de SMZ, picos de concentragdo plasmatlca de 1,5 - 3 vg/ mL para TMP e 40 - 80 vg / mL para SMZ séo obtidos dentro de 1 a
4 horas. Se a administrag&o for repetida a cada 12 horas, as concentragdes plasmaticas no estado de equilibrio, atingidas em 2-3 dias, varia entre 1,3 e 2,8 vg/ mL para o TMP e entre 32 e 63 vg/ mL para 0 SMZ. Distribuigao:
O volume de distribuicao da TMP é cerca de 130 litros e do SMZ € cerca de 20 litros, sendo que 45% de TMP e 66% de SMZ estéo ligadas as proteinas plasméticas. O TMP em relagéo ao SMZ penetra melhor em tecido
prostatico nao inflamado, fluido seminal, fluido vaginal, saliva, tecido pulmonar normal inflamado e fluido biliar; a penetragéo dentro do ||quor e humor aquoso € similar para ambos componentes. Grandes quantidades de TMP
e pequenas quantidades de SMZ passam da corrente sangiiinea para os liquidos intersticiais e outros liquidos organicos em 30, as cor des de TMP e SMZ séo superiores as
concentragdes inibitorias minimas (CIM) para a maioria dos organismos susceptiveis. Em seres humanos, TMP e SMZ séo detectados nos tecidos fetais (placenta, figado, pulméo), no sangue do cordo umbilical e liquido
amniético, indicando a transferéncia placentaria de ambas as drogas. Em geral, concentragdes fetais de TMP s&o similares as concentragdes maternas, e as de SMZ do feto, menores que as da mée. Ambas as substancias
séo excretadas pelo leite materno. Concentragdes no leite matemno séo similares & concentragao do plasma materno para TMP e mais baixas para SMZ também no plasma materno. Metabolismo: Aproximadamente 50-
70% da dose de TMP e 10-30% da dose de SMZ s&o excretadas inalteradas na urina. Os principais metabolitos de TMP s&o os derivados ¢xidos 1 e 3 e hidroxi 3' e 4'; alguns metabolitos sao microbiologicamente ativos.
A SMZ é metabolizada no figado, predominantemente por acetilagdo N4 e, em uma menor extenséo, por conjugagao glicuronidica; os metabdlitos séo inativos. Eliminago: As meias- wdas dus dois oomponenles s&0 muito

semelhantes (em média de 10 horas para TMP e 11 horas para SMZ). Elas ndo séo mgmﬂcanvamente alteradas em idosos. Ambas as substancias, assim como seus séo quase por
via renal através de filtragao glomerular e secreqao lubular oque determlna urinarias das ancias ativas cor te mais altas que as concentragdes no sangue. Apenas uma pequena parte das
substancias é eliminada por via fecal. F em clinicas iais: As meias-vidas de TMP e SMZ ndo sdo significativamente alteradas nos pacientes idosos com fungzo renal normal. Em pacientes

com comprometimento da fung&o renal (clearance de creatinina de 15-30 mL/mm) as meias-vidas de ambos 0s componentes podem estar aumentadas, requerendo ajustes dos reglmes de doses.

RESULTADOS DE EFICACIA: O Bacsulfaprim® mostra-se eficaz no tratamento de in(imeras infeccdes. Nas infecgdes respiratorias superiores e inferiores, em criangas e adultos com eficécia comparavel a eritromicina € amoxacilina

[6][10]. Na ofite média aguda sua eficacia & similar a amoxacilina, cefaclor e ceftriaxona [4][5][14]127] e é opgéo nas infecgdes causadas por H. influenza resistente a ampicilina ou, em pacientes com hipersensibilidade a penicilina

[27]. Pode ser usado na profilaxia da ofite média recorrente e otite média cronica [16][20]. Na sinusite aguda pode ser considerado agente de primeira linha [13]. No tratamento das pneumonias mostra eficacia similar

ao cefadroxll penicilina G procama e cefalexma [8][19][24], e pode ser uma opg&o em casos leves a moderados contudo deve-se sempre considerar a resisténcia local [23]. Também mostra-se eficaz na bronquite cronica
[25]. O B: é droga de escolha na profilaxia e tratamento da pneumonia por P. carinii em adultos e criangas HIV positivos [2][26]. Nestes pacientes seu uso mostra-se também eficaz

na profilaxia primaria da toxoplasmose cerebral [7]. Nas infecgdes agudas, néo complicadas, do trato urinario inferior o Bacsulfaprim® tem eficacia similar ao ofloxacino e ciprofloxacino no tratamento com duragéo de 3 dias




[22] similar ao norfloxacino e nitrofurantoina em estudos que avaliaram o tratamento por 7 dias [3][28] e, ao ciprofloxacino, no tratamento por 10 dias [17]. Tambem e efetivo na profilaxia de \nfecgoes recorrentes do trato

unnano [3]29]. No da pi ite aguda ndo- i oB: im® tem eficacia similar ao cefaclor e ofloxacina [9][32], e quando usado em i icina induz signifi menor resisténcia
iana do que a iacao ampicilina e icina, além do menor custo [18]. Nas prostatites agudas e cronicas mostra-se eficaz devido sua alta concemragao no tecido prostatico [21]. 0 Bacsulfaprim® demonslrou
ser to eficaz quanto a i Imente, superior a no do cancroéide [15]. Na uretrite gonocdcica e ndo-gonocdcica (por clamidias) & um Verifica-se a

do gonococo em dois dias de tratamento e da clamidia em 5 a 10 dias de tratamento com o uso de Bacsulfaprim® [30]. O Bacsulfaprim® é efetivo no tratamento das infecgdes gastrointestinais por Salmonella, Shigella e E.
coli enteropatogénica [1)[11][31]. Na diarréia dos viajantes estudos mostram eficacia similar ao ciprofloxacino, com o tratamento de 5 dias [12]. Em adultos, o Bacsulfaprim® por 7 dias mostrou-se téo eficaz quanto a amoxacilina/
4cido clavulanico em infecgGes de pele e subcutaneo [10]. INDICA(}OES Bacsu\fapnm@ 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 Como as da bactéria in vitro com o tempo, a situagéo local deve serconswderada quando se seleciona uma antibioticoterapia.
Tratamento das |nfecgoes causadas por germes sensiveis a i tais como: * Infect;oes do trato rio altas e baixas: agudas de quadros cronicos de bronquite, sinusite,
ofite média aguda em criangas, tratamento e profilaxia (primaria e secundaria) da Pneumoma por Pnemocystis carinii em adultos e criangas. * Infecgdes do trato urinario e renais: cistites agudas e cronicas, pielonefrites, uretrites,
prostatites e cancréides. Infecgdes genitais em ambos os sexos, inclusive uretrite gonocacica. * Infecgdes gastrintestinais, incluindo febre tiféide e paratifoide, e tratamento dos portadores, célera (como medida conjunta
areposicéo de liquidos e eletrdlitos), diarréia dos viajantes causada pela Escherichia coli enterotoxicogénica, shiguellose (cepas sensiveis de Shigella flexneri e Shigella sonnei, quando o tratamento antibacteriano for |nd|cado)

« Infecgdes da pele e tecidos moles: piodermite, furtinculos, abcessos e feridas infectadas. « Oulras \nfec@oes bacterianas causadas por uma grande variedade de mi (tratamento p em
com outros antibioticos): osteomielite aguda e cronica, brucelose aguda, diose, CONTRA-INDICAGOES: O Bacsilfaprim® esté contra-indicado nos casos de leses graves
do parénquima hepético e em pacientes com insuficiéncia renal grave quando ndose pode i a a atica. Da mesma forma, o Bacsulfaprim® esta contra-indicado aos pacientes com historia
de hipersensibilidade a sulfonamida ou trimetoprima. Néo deve ser recé idos durante as pnmelras 6 semanas de vida.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO VIDE PARTE Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

POSOLOGIA: VIDE PARTE Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

ADVERTENCIAS: O tratamento deve ser descontinuado imediatamente ao primeiro sinal de aparecimento de rash cutaneo ou qualquer outra reagdo adversa grave. Bacsulfaprim® deve ser administrado com cautela a pacientes
com histéria de alergia e asma bronquica. Existe maior risco de reagdes adversas graves em pacientes idosos ou em p: g as seguintes des: insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal ou uso concomitante:
de outras drogas (em cada caso, o risco pode ser relacionado & dosagem ou duragéo do tratamento). Exito letal, embora raro, tem sido descrito relacionado com reat;oes graves, tais como: discrasias sangulneas entema
exsudativo multiforme (sindrome de Stevens-Johnson), necrélise epidérmica toxica (sindrome de Lyell) e necrose hepética fulminante. Para diminuir o risco de reagdes indesejaveis, a duragéo do m B:

deve sera 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 Bacsulfau:mmC
devem fazer controle regular de hemograma. Caso surja redugéo significativa de qualquer elemento figurado do sangue, o tratamento com Bacsulfaprim® deve ser suspenso. A nao ser em casos excepcionais, Bacsulfaprim®

néo deve ser administrado a pacientes com sérias alteragSes hematoldgicas. Foram relatados casos de pancnopenla em pacientes que a da e (ver " des"). Devido a
il de hemolise, B: im® nao deve ser admini a pacientes dores de iéncia de G6PD (desi de glicose 6 fosfato) a ndo ser em casos de absoluta necessidade e em doses minimas.
Nos pacientes idosos ou em pacientes com histéria de deficiéncia de acido folico ou insuficiéncia renal, podem ocorrer oes hematologicas indicativas de iéncia de acido fdlico. Estas alteragdes sao reversiveis

administrando-se 4cido folinico. Pacientes em uso prolongado de Bacsulfaprim® (em particular, pacientes com insuficiéncia renal) devem fazer exame de urina e avaliagao da fungéo renal regularmente. Adequada administragao
de liquidos e diurese devem ser assegurados durante o tratamento para prevenir cristaltiria. Como com todas as drogas contendo sulfonamidas, cuidado € desejavel em pacientes com porfiria ou disfungéo da tireide. Pacientes
que sdo acetiladores lentos podem ser mais suscetiveis a reagbes idiossincrasicas as sulfonamidas. Gravidez: Gestagao categoria CFDA USA: Com base em relatdrios efetuados em mulheres gravidas, reviséo de literatura

e relatérios espontaneos de malformagdes, o uso de parece ndo ap risco de em seres humanos. Uma vez que tanto TMP como SMZ atravessam a barreira placentaria e podem, portanto,
interferir com o do 4cido fdlico, i somente devera ser utilizado durante a gravidez se os possiveis riscos para o feto justificarem os beneficios terapéuticos esperados. Recomenda-se que toda mulher
grévida, que esta sendo tratada com im® receba te 5 a 10 mg de écido félico diariamente. Deve-se evitar o uso de Bacsulfapnm® durante o ultimo estagio da gravidez tanto quanto possivel devido

ao risco de kernicterus no neonato. Lactagéo: Tanto TMP como SMZ passam para o leite materno. Embora a quantidade ingerida pelo lactente seja pequena, possiveis riscos para o lactente (kemicterus, hipersensibilidade)
devem ser pesados frente aos beneficios terapéuticos esperados para a mae. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgido-dentista. Atengéo:
Bacsulfaprim® Suspenséo contém aglicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de diabetes. USO EM IDOSOS, CRIANGCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO: Pacientes idosos: Pacientes
idosos com fung;ao renal normal nao requerem cuidados especiais com relagao a dosagem, devendo-se seguir as doses recomendadas para adultos. Entretanlo a posswb\lldade de reagdes adversas & provavel em idosos, e,
para diminuir o risco de reagoes i aveis, a duragéo do com B: im® deve ser a menor possivel, nessa Pacientes pedia im® pode ser utilizado em criangas com idade superior
a 6 semanas de vida, e a posologia deve ser ajustada conforme a idade efou peso corporal, e/ou superficie corporal. (vide "Posologia"). Bacsulfaprim® Suspenséo contém agucar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de diabetes. Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética: 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 & dosagem ou duragdo do tratamento). INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Diuréticos: Aumento da incidéncia de trombocitopenia com
prpura foi observado em pacientes idosos recebendo concomitantemente certos diuréticos, principalmente tiazidicos. Digoxina: Niveis sangulneos elevados de d\goxma podem ocorrer com terapia concomitante com
Bacsulfaprim®, especialmente em pacientes idosos. Niveis séricos de digoxina devem ser monitorados. Varfarina: Foi descrito que pode aumentar sigr te 0 efeito anti-trombético do anticoagulante
varfarina. Esta interagdo deve ser lembrada quando Bacsulfaprim® é dado a pacientes ja sob terapéutica anticoagulante. Em tais casos, o tempo de coagulagéo deve ser novamente determinado. Fenitoina: Bacsulfaprim®
pode inibir o metabolismo hepético da fenitoina. Um aumento de 39% na meia-vida da fenitoina e 27% de dlmlnul(_;ao na taxa de clearance metabdlico da fenltoma foram observados seguindo a administracéo de Bacsulfaprim®
sob dosagens clinicas normais. Se os dois farmacos sao administrados simultaneamente, é importante observar a toxicidade da fenitoina. Ci : Dy a reverswel da func@o renal, manifestado por aumento da

creatinina sérica, foi observado em pacientes tratados com TMP-SMZ e ciclosporina apés transplante renal. Este efeito inado é p devido ao cc ima. Uma diminuigdo reversivel no clearance
de creatinina foi observado em pacientes com fungéo renal normal. Isto é provavelmente causado por uma inibigéo irreversivel da secregdo tubular da creatinina. Anti ivos: A eficacia dos anti ivos triciclicos
pode diminuir quando co-administrado com Bacsulfaprim®. Metotrexato: As sulfonamidas, incluindo SMZ, podem competir com a ligagéo protéica e também com o transpone renal de metotrexato, portanto aumentando a
fragéo do livre e a exposigdo sistémica ao . Foram relatados casos de pancitopenia em pacientes tratados com a combinagéo de trimetoprima e (vide "P

LA

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 do metotrexato,
especialmente na presenga de outros fatores de risco tais como idade avangada, hipoalbuminemia, insuficiéncia renal e reserva da medula 6 assea diminuida. Tais reagdes adversas podem ocorrer especialmente com metotrexato
administrado em doses elevadas. Recomenda-se tratar esses pacientes com acido folico para contraba\ancaros efeitos sobre a Relato: is sugerem que 0s pamentes
como na profilaxia da malaria em doses excedendo 25 mg semanalmente podem desenvolver anemia megalobléstica se Bacsulfaprim® for prescrito i te. Hi jantes orais: B im®, assim como
outras drogas contendo sulfonamidas, potencializam a dose de agentes hipoglicemiantes orais. Indometacma Aumento de niveis sangumeos de SMZ pode ocorrer em pamentes que estao também recebendo \ndometacma
Amantadina: Na literatura, um Unico caso de delirio toxico foi relatado apos ingestéo cc de SMZ-TMP e em métodos 0 componente
tnmetopnma pode interferir com a determinagéo sérica do metotrexato umlzando a técnica de ligagdo protéica competitiva, quando a diidrofolato-redutase bacteriana for utilizada como proteina de ligagéo. Nao ocorre nenhuma

éncia, entretanto, se o for medido por 1saio. A presenca de TMP e SMZ também pode interferir com a reagéo de picrato alacalino de Jaffé, usada na determinagéo de creatinina, resultando
em aumento dos valores normais em cerca de 10%. REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: Nas doses recomendadas, Bacsulfaprim® é geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais mais comuns s&o os rashes
cutaneos e os distirbios gastrintestinais. Desordens Gerais: Assm como qualquer outra droga, reagdes alérgicas podem ocorrer em pacientes que séo hipersensiveis aos componentes da medicagéo: p. ex. febre, edema
angioneurdtico, reagdes ar Gides, reagdes de hij e doenga do soro. Infiltrados pulmonares tais como ocorrem em alveolite alérgica ou eosinofilica tém sido relatados em raras circunstancias. Elas podem
manifestarem-se através de sintomas tais como tosse ou respiragdo ofegante. Se tais sintomas aparecerem ou inexplicavelmente piorarem, o paciente deve ser reavaliado e a descontinuagao da terapia com Bacsulfaprim®
ser considerada. Periarterite nodosa e miocardite alérgica tem sido notada raramente. Infecges flingicas, tais como candidiase tém sido relatadas. Os seguintes efeitos adversos tém sido descritos (em ordem de freqtiéncia):

Desordens cutaneas: Rashes cutaneos induzidos Bacsulfaprim® séo geralmente leves e rapidamente iveis apos 30 da 0. Como ocorre com muitas outras drogas contendo sulfonamidas, o uso de
Bacsulfaprim® tem em raros casos sido relacionado & fotossensibilidade, eritema multiforme, sindrome de Stevens-. -Johnson e necrdlise epidérmica toxica (sindrome de Lyel\) e purpura de Henoch-Schoenlein. Efeitos colaterais
gastrintestinais: Nausea (com ou sem vomito), estomatite, diarréia, raros casos de hepatite e casos isolados de pset Casos de p. aguda tém sido relatados em pacientes tratados com

Bacsulfaprim®, sendo que varios destes pacientes tinham doencas graves, incluindo pacientes portadores de AIDS (Sindrome da imunodeficiéncia adquirida). Desordens hepaticas: Necrose hepatica, raros casos de hepatites,
co\eslase elevaqao de b\llrrublnas e transamlnases € casos |so\ados de smdrorne de desaparecimento do ducto biliar. Desordens hemato/og/cas A malona das alteragdes hematoldgicas observadas tém SIdO discretas,

Sir com a da As mais comumente observadas foram nia. Muito podem ocorrer anemia
(megalob\ashca hemchlma aplastica), metahemoglob\nem\a pancitopenia ou purpura. Desordens do sistema nenvoso: Neurcpalna (mclumdo neunle penfenca e pareslesm) alucinagdo, uveite. Raros casos de meningite asséptica
ou sintomas semelhantes & meningite, ataxia, convulsdes, vertigem e tinido foram relatados. Desordens do sistema urinario: Casos raros de comprometimento da fungéo renal, nefrite intersticial, elevagéo do nitrogénio uréico
sangiineo, elevagéo da creatinina sérica e cristaltiria foram reportados. Sulfonamidas, incluindo Bacsulfaprim®, podem induzir a aumento da diurese, particularmente em pacientes com edema de origem cardiaca. Desordens
do sistema miisculo-esquelético: Raros casos de artralgia e mialgia e casos isolados de rabdomiclise foram relatados. Desordens metabdlicas: Altas doses de TMP, como as usadas em pacientes com pneumonia por Pneumocystis
carinii, induzem um progressivo mas reversivel aumento de concentragao de potéssio sérico em um niimero substancial de pacientes. Mesmo doses recomendadas de TMP podem causar hipercalemia quando administradas
a pacientes com doengas subj: de ismo do potassio, i iéncia renal ou que estéo recebendo drogas que induzem hipercalemia. Monitorizagao rigorosa do potassio sérico é requerida nestes pacientes. Casos
de hiponatremia foram relatados. Casos de hipoglicemia em pacientes ndo diabéticos tratados com SMZ-TMP s&o raramente observados, geralmente apos poucos dias de tratamento. Pacientes com decréscimo da fungéo
renal, doenga hepatica, desnutricdo ou recebendo altas doses de SMZ-TMP, estéo sob risco particular. Reagdes em pacientes com AIDS: Ataxa de efeitos colaterais, rash, febre, leucopenia e valores elevados de transaminase
em pacientes recebendo Bacsulfaprim® tem sido referida ser com a taxa iada com o uso de Bacsulfaprim® em pacientes ndo portadores de AIDS. Interferéncia
em exames de laboratorio: O Bacsulfaprim®, especificamente o componente TMP, pode |nterfenrcom a dosagem do metotrexate sérico quando se usa a técnica de ligagéo protéica competitiva, quando a diidrofolato-redutase
& utilizada como a proteina de ligagéo. Nenhuma interferéncia ocorre, entretanto, se o metotrexate & medido por radioimunoensaio. A presenca de TMP e SMZ pode também interferir com a dosagem de creatinina pela reagéo
de picrato alcalino de Jaffé, ocasionando um aumento de cerca de 10% nos valores da faixa de normalidade.
SUPERDOSE Sintomas: Sintomas da superdosagem aguda podem incluir nausea, vomito, diarréia, cefaléia, vertigens, tontura, distirbios mentais e visuais; cristallria, hematuria e anemia podem ocorrer em casos
severos. Em superdosagem cronica, depressao da medula ¢ssea, como ia ou ia e outras d i devidas a iéncia de &cido folinico podem ocorrer: Tratamento:
Dependendo dos sintomas, recomendam-se as seguintes medidas terapéuticas: lavagem géstrica, indugao da émese, promogao da excregéo renal através de diurese forgada (alcalinizagéo da urina aumenta a eliminagéo
de SMZ), hemodidlise (nota: didlise peritoneal nao é eficaz), monitorizagao hematologica e dos eletrolitos. Se ocorrer significativa discrasia sangiiinea ou ictericia, deve-se instituir tratamento especifico para estas condigdes.
A administraggo de folinato de calcio, por via intramuscular, de 3 a 6 mg durante cinco a sete dias pode contrabalangar os efeitos da TMP na hematopoiese.
ARMAZENAGEM: Vide Parte Il - Informagdes ao Paciente
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