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Bactrim® Roche

sulfametoxazol + trimetoprima

Agente quimioterapico com duplo mecanismo de acagpeopriedades bactericidas.

Antibacteriano para uso sistémico.

APRESENTACOES
Bactrim® 400 mg + 80 mg em embalagem com 20 comprimidos.

Bactrim® F 800 mg + 160 mg em embalagem com 4 ou 10 comprsnido
VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS DE IDAD E

COMPOSICAO

Principios ativos:
Cada comprimido dBactrim® contém:
sulfametoxazol..........cccceeeeevinnnes 400 mg

trimetoprima.........ccooeevvveiieeiiiineenns 8@ m

Cada comprimido dBactrim® F contém:
sulfametoxazol..........ccccceeeeeieee. 800 mg

trimetoprima.........ccocoeeiieeiiinnenes 160 mg

Excipientes: docusato de sodio, estearato de magnésio, povalamadoglicolato de sadio.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente fasniacdes abaixo. Caso nao esteja seguro a resfeito
determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bactrim® é indicado para o tratamento de infeccdes caugaatasicrorganismos sensiveis a associacdo dos
medicamentos trimetoprima e sulfametoxazol, conmtasénfeccdesespiratorias, gastrintestinais, renais e do
trato urinario, genitais (homens e mulheres), ipdes da pele, entre outros tipos de infec¢des.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bactrim® é um quimioterapico (medicamento sintetizado eroriidrio para combater microrganismos ou a
multiplicacdo desordenada de células) com propdiesidbactericidas (capaz de matar bactérias) e duplo
mecanismo de acao.

Bactrim® contém dois compostos ativos (sulfametoxazol +etrprima), que agem sinergicamente (acdo
conjunta, em que uma substancia potencializa a)umibindo dois passos consecutivos da formaegdonta
substancia necesséria aos microrganismos, queondeguem mais se desenvolver.



A acdo medicamentosa @actrim® comeca logo apés a primeira dose. No entanto, oErganismos néo
sdo eliminados de imediato. Por isso, mesmo quenslgintomas como febre, dor, etc. desaparegcam, é
necessario continuar o tratamento pelo periodbelstzsido pelo seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bactrim® n&o deve ser utilizado em pacientes com doencga gravfigado e no rim, quando ndo se puder
determinar regularmente a concentragdo do farmacsangue. Também estd contraindicado aos pacientes
com alergia a sulfonamida, a trimetoprima ou aaued um dos componentes da formulacao.

Bactrim® n&o deve ser utilizado em combinacdo com dofatifidedicamento contra arritmias do corac&o)
(vide itemO que devo saber antes de usar este medicament@racées medicamento3as

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se ter cuidados especiais com pacientes idosom problemas no rim e no figado, nos quais &iarm
probabilidade de ocorrer efeitos indesejaveis im@tecios a dose ou a duracdo do tratamento. Emmnpaesie
idosos ou com histéria de deficiéncia de acidoc&lou insuficiéncia renal, podem ocorrer alteracdes
hematoldgicas (no sangue) indicativas de deficiérae acido félico. Essas alteracdes sdo reversiveis
administrando-se &cido folinico.

Para diminuir esses efeitos, recomenda-se queagdtuido tratamento seja a menor possivel paraienpac
idoso. Em caso de comprometimento renal, a dose slavajustada. Pacientes em uso prolongado dexzem f
exames de sangue e urina regularmente.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamerste wocé observe sinais de aparecimento de erupc¢ao
cutanea ou qualquer outra reacao adversa grave.

Bactrim® deve ser administrado com cautela em pacienteshisidria de alergia e asma brénquica.

Bactrim® ndo deve ser utilizado por pacientes com séri@sagfies hematoldgicas (no sangue) nem por
pacientes portadores de deficiéncia de G6PD (dmgdiase de glicose-6-fosfato), a ndo ser em casos d
absoluta necessidade, e em doses minimas.

Como com todos os medicamentos que contém sulfaiaanicomo o sulfametoxazol), deve-se ter cauteta co
pacientes com porfiria (doenca que apresenta illaedade no metabolismo da hemoglobina, pigmento
responsavel pela cor vermelha do sangue) ou di&fuda tireoide.

Gravidez e lactacéo:
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Vocé deve informar ao seu médico caso ocorra geavddrante o tratamento ou logo apdos o seu término.

Uma vez que os dois compostosBietrim® atravessam a barreira placentéria, eles podemintederir no
metabolismo do acido félico do feto, devendo seadosna gestacdo somente se o risco para o feto for
justificado pelo beneficio para a gestante. Casja Inecessidade de uso, toda gestante deve receber
concomitantemente 5 a 10 mg de acido félico diagiam Deve-se evitar o uso &actrim® no Gltimo
trimestre de gestacdo, a ndo ser que ndo existaumen alternativa, devido ao risco do recém-nascido
apresentar problemas neuroldgicos devido ao acudeulblirrubina no cérebro (kernicterus).

Os dois compostos dRactrim® sdo excretados pelo leite, devendo-se levar emidEnacdo os riscos ja
citados acima. Informe ao seu médico se estd amantkn Este medicamento ndo deve ser utilizadotkriea
amamentacdo, exceto sob orientacdo médica.

Até o momento, ndo ha informagées de Baetrim® (sulfametoxazol e trimetoprima) possa caukaping
Em caso de duvida, consulte o seu médico.

Interacdes medicamentosas



Devido a possibilidade de interacdo medicamentesaé deve ter cautela com o0 uso concomitante de
Bactrim® e os medicamentos ou substancias descritas abaixo:

— diuréticos (medicamentos que aumentam a quaetidadurina eliminada) e digoxina (medicamento para
coracao);

— medicamentos para doencgas do sistema nervosesdepes do sistema nervoso central, como, porgzem
antidepressivos e fenitoina;

— medicamentos que contenham em sua férmula: adiaatau memantina (medicamento antiviral, também
utilizado em doencas neuroldgicas que causam kiide de movimentagdo, como Parkinson), antidiedeti
orais, ciclosporina (usada em transplantes, panpl@®, indometacina (usada em doengas reumatoEgica
exemplo) metotrexato (usado em doencas reumatakgpor exemplo), pirimetamina (usada em infeccgdes,
como toxoplasmose, por exemplo) e varfarina (aagaotante).

Ha& evidéncias de que a trimetoprima interage catuofetilida, portantoBactrim® ndo deve ser administrado
em combinacdo com este farmaco.

A exposicdo sistémica a medicamentos metabolizpdlzs enzimas do figado (citocromo p450 2C8) pode
aumentar quando administrado com trimetoprima (TMP)}ulfametoxazol (SMZ). Exemplos incluem
paclitaxel (oncoldgico), amiodarona (usado em raias cardiacas), dapsona (usado em doencas de pele)
repaglinida, rosiglitazona e pioglitazona (usadosdiabetes).

Interagdes farmacodinamicas e intera¢cfes de mecamie indefinido
A administracdo em conjunto com a clozapina (usade@squizofrenia), uma substéncia conhecida pamter
grande potencial para causar agranulocitose (digéinudos glébulos brancos), deve ser evitada.

Zidovudina (medicamento antirretroviral), e menasnamente TMP e SMZ, é conhecida por induzir
alteracdes no sangue. Por conseguinte, ha potgracelum efeito farmacodinamico aditivo. Os paegmjue
recebem TMP e SMZ e zidovudina devem ser monitaragianto a toxicidade no sangue, e pode ser
necessario ajuste de dose.

A administracdo em conjunto com azatioprina ou apg@purina (medicamentos imunomoduladores) pode
aumentar o risco de eventos adversos no sanguiufEmente em pacientes que recebem TMP e SMZ por
um periodo prolongado, ou que estdo em um riscoeatano de deficiéncia de acido fdlico. Portanto,
alternativas para TMP e SMZ devem ser considenpali@spacientes recebendo azatioprina ou mercafrtiapur
Se TMP e SMZ é usado em combinagdo com azatiomminamercaptopurina, os pacientes devem ser
monitorados quanto a toxicidade no sangue.

Devido aos efeitos poupadores de potassio de TI8RIZ, cuidado deve ser tomado quando TMP e SMZ é
administrado com outros agentes que aumentam sgiotsérico, tais como inibidores da enzima comvars

da angiotensina e bloqueadores dos receptoresgiatensina. Recomenda-se monitoramento frequente do
potassio sérico, especialmente em pacientes cdurlilas de potassio subjacentes (pessoas que sagus
disturbios do potassio), insuficiéncia renal, odipates que receberam uma alta dose de TMP e SMZ.

Interferéncia em exames de laboratério
Bactrim®, especialmente o componente TMP, pode interferidosagem do metotrexato sérico, dependendo
da técnica utilizada para medigéo do farmaco.

A presenca de TMP e SMZ pode também interferirasadem de creatinina, ocasionando aumento de cerca
de 10% nos valores da faixa de normalidade.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médlode ser perigoso para a sua saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Bactrim® deve ser conservado em temperatura ambiente (Eh&e0 °C).

Nuamero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.

Bactrim® comprimidoapresenta formato cilindrico, biconvexo e cor baamguase branca

Bactrim® F comprimido apresenta formato oblongo, biconvekorebranca a quase branca

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos d8actrim® devem ser administrados por via oral, pela mardbaaite, de preferéncia apés
uma refeicdo e com quantidade suficiente de liquido

A posologia deve ser orientada pelo seu médicacdedo com a sua doenca. No entaasodloses usualmente
recomendadas paBactrim® comprimidos s&o:

Adultos e criancas a partir de 12 anos:
Dose habitual: 2 comprimidos &actrim® ou 1 comprimido deBactrim® F a cada 12 horas.

Dose minima e dose para tratamento prolongado (dei¢4 dias): 1 comprimido dBactrim® ou 1/2
comprimido deBactrim® F a cada 12 horas.

Dose méaxima (casos especialmente graves): 3 coidpsmeBactrim® ou 1 e 1/2 comprimido d@actrim®
F a cada 12 horas.

Duracédo do tratamento

Em infeccdes agudaBactrim® deve ser administrado por, pelo menos, 5 diaséque o paciente esteja sem
a presenca de sintomas por, pelo menos, 2 dias ®elhora clinica ndo for evidente ap6s 7 dias de
tratamento, o paciente deve ser reavaliado.

Esquemas de tratamento especiais podem ser recaduenem determinadas doencgas e condi¢des climisas d
pacientes. O seu médico saberd identificar esseg8es e adotar o esquema de doses adequado.

Siga a orientacado de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar alguma das doses @esespere até o horario da dose seguinte e retorseu
esquema de tratamento habitual. Nao tome uma adadh para compensar a que vocé esqueceu.

Em caso de davida, procure orientagdo do farmacéuwd ou do seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nas doses recomendad&@actrim® é geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais m@muns sdo
erupcdes cutaneas e distlrbios gastrintestinais.

Entretanto, efeitos colaterais adicionais ja ford@scritos em frequéncia variavel nos pacientes st@paa
medicacdo. As categorias utilizadas como padroefsedeéncia (nimero de eventos relatados / nimero d
pacientes expostos a medicagado) sao as seguintes:



Muito comum> 1/10; comun® 1/100 e < 1/10; incomum 1/1.000 e < 1/100; rars 1/10.000 e <1/1.000; e muito raro
<1/10.000.

Efeitos adversos relatados nos pacientes tratadosrm trimetoprima + sulfametoxazol
— Infeccdes e infestacbes
Muito raro: infecgdes fungicas, como candidiaseréagss chamada de “sapinho”), tém sido relatadas.

— Desordens hematoldgicas e do sistema linfatico

Raro: a maioria das alterag6es hematoldgicas clodasvtem sido discreta, assintomatica e reversivela suspensao
da medicacéo. As alteragbes mais comumente obserfahm leucopenia (redugéo dos glébulos brancasadgue),
neutropenia (redugdo de um dos tipos de glébulascos, responséavel pelo combate as bactériasinbdritopenia
(reducgéo das plaquetas que auxiliam na coagulaggartjue).

Muito raro: agranulocitose (reducdo extrema doswgeéritos, subgrupo especifico dos glébulos brancasemia
(megaloblastica, hemolitica/autoimune, aplasti¢altal de glébulos vermelhos no sangue, por faltgbelucdo na
medula Ossea, por destruicdo ou funcionamento dued® das hemacias existentes), meta-hemoglobinemia
(hemoglobina defeituosa), pancitopenia (reducétodas as células do sangue) ou purpura (lesdesrigivas, que
aparecem na pele e, eventualmente, em outros gidgmErentes de falta de plaquetas).

— Desordens do sistema imune

Muito raro: assim como qualquer outra droga, reagdérgicas podem ocorrer em pacientes que sarsaiEveis aos
componentes da medicacdo, por exemplo: febre, edemg@neurotico (inchagos subitos em partes do ogorp
acompanhados ou ndo de urticaria), reacdes araiilas (reacdes que lembram anafilaxia, porém c@woanmismo
diferente; podem cursar com inchagos, reacdesagaoceira, dificuldade para respirar e doresrabuhis), rea¢des
de hipersensibilidade (reagdes tipo alérgicas) encl do soro (reacdo mais tardia, com febre, @cdores nas
articulacbes e, eventualmente, lesfes renais)ltréwlds pulmonares (alteracdes nos pulmbes idesdifis em
radiografias), tais como ocorrem em alveolite énfacdo dos alvéolos, pequenos sacos aéreos quelssmede ar
durante a respiragdo) alérgica (provocada por iajemy eosinofilica (por um tipo de glébulo branetacionado a
alergias ou infestagfes por vermes), tém sidoatkst Estes podem se manifestar por meio de siatoomo tosse ou
respiracdo ofegante. Se tais sintomas aparecerginexplicavelmente, piorarem, o paciente deversavaliado e a
descontinuacdo da terapia c8actrim® ser considerada.

Casos de periarterite nodosa (doenca reumatologiajue existe inflamacao das artérias com neceosapcardite
(inflamacgéo do musculo do coragéo) alérgica tém mthtados.

— Desordens metabdlicas e nutricionais

Muito raro: altas doses de TMP, como as usadasagmerntes com pneumonia p@neumocystis cariniinduzem a um
progressivo, mas reversivel, aumento da concentid&dpotassio sérico em um nimero substancial denpes. Mesmo
doses recomendadas de TMP podem causar hipercdlelevacdo do potassio no sangue), quando adrathéstrem
pacientes com doencas subjacentes do metabolismpotéssio, insuficiéncia renal ou que estejam ewd drogas que
provocam hipercalemia. E indicado monitoramentordgo do potassio sérico nestes pacientes. Casbipai@tremia
(reducdo do sddio no sangue) foram relatados. Ghsddpoglicemia (reducdo da glicose no sanguepacrentes nao
diabéticos tratados com SMZ-TMP tém sido relatagesimente apds poucos dias de tratamento. Pegientn funcao
renal comprometida, doenca hepatica (do figadenudecdo ou recebendo altas doses de SMZ-TMPs@qanm risco
especial.

— Desordens psiquiatricas
Muito raro: casos isolados de alucinacdes témrsidtados.

— Desordens do sistema nervoso

Muito raro: neuropatia (afeccdo dos nervos) (imclai neurite periférica — inflamacédo dos pequeno®sanervosos das
extremidades), parestesia (sensibilidade alteradanth regido do corpo, geralmente com formigameatdorméncia),

uveite (inflamacao de uma das camadas do olho)ngitnasséptica (inflamacéo das meninges, revestordo cérebro,
nao provocada por germes) ou sintomas semelhantegiagite, ataxia (falta de coordenacéo de movimeoonvulsées

(ataques em que a pessoa se debate), vertigenag@ende perda de equilibrio ou tontura rotatorem dusdo de

movimento) e tinido (zumbido ou outras sensacédsagulho dentro da cabeca) foram relatados.

— Efeitos colaterais gastrintestinais
Comum: nausea (com ou sem vémito).

Raro: estomatite (inflamacao na mucosa da boaagsie (inflamacao na lingua) e diarreia.



Muito raro: enterocolite pseudomembranosa (umdipdnflamacéao intestinal, geralmente provocada mpeiltiplicacédo
exagerada de alguns tipos de bactéria).

Casos de pancreatite aguda tém sido relatadoso sprel varios destes pacientes tinham doencas griaosindo
pacientes portadores de AIDS (Sindrome da Imunci@efiia Adquirida).

— Desordens hepatobiliares

Muito raro: necrose hepatica (morte das célulasfiglmdo), hepatite (inflamacdo do figado), colestaselucdo de
eliminacédo da bile), elevacdo de bilirrubinas (ptod do metabolismo do figado, que devem ser eitois pela bile) e
transaminases (enzimas contidas nas células diofigajo aumento denota destruicdo das célulasyses isolados de
sindrome de desaparecimento do ducto biliar (qu#edebile da vesicula até o intestino) tém sidatadbs.

— Desordens cuténeas e subcutaneas
Comum: multiplas reacdes na pele tém sido relatagEralmente leves e rapidamente reversiveis aEmessdo da
medicacéo.

Muito raro: como ocorre com muitas outras drogas cpntém sulfonamidas, o uso Blactrim® tem, em raros casos,
sido relacionado a fotossensibilidade (les6es de pemelhantes a queimaduras, que aparecem quapéssea é
exposta ao sol), eritema multiforme (lesdes de pelevarios tipos ao mesmo tempo), sindrome de Sgel@hnson
(reagdo inflamatdria grave de pele e também dasosasclevando & formacéo de vesiculas e bolhas)olisec
epidérmica toxica (sindrome de Lyell — reagdo skamek a anterior, em que existe grande descamaxgeld),
erupcédo cutanea medicamentosa com eosinofiliatens#s sistémicos (DRESS) (lesdes na pele asso@aaléeracdes
nas células brancas do sangue e sintomas gendoa)za purpura de Henoch-Schoenlein (lesbes hegicag
decorrentes de reacdes alérgicas).

— Desordens do sistema musculoesquelético, damteoimjuntivo e dos 0ssos
Muito raro: casos de artralgia (dores nas artié@s); mialgia (dores musculares) e casos isolagcshdlomidlise (necrose
das células dos musculos) foram relatados.

— Desordens do sistema renal e urinario

Muito raro: casos de comprometimento da funcaol,reedrite intersticial (inflamacéo dos rins), edgdo do nitrogénio
ureico sanguineo, elevacéo da creatinina séritstéacias de eliminacdo renal, usadas para awealiacionamento dos
rins) e cristallria (concentracdo aumentada déaiia urina) foram reportados. Sulfonamidas,uindb Bactrim®
podem induzir o aumento da diurese (quantidadeida)uparticularmente em pacientes com edemaigerorcardiaca.

Seguranca de sulfametoxazol + trimetoprima em paaies infectados pelo HIV

Os pacientes portadores de HIV tem o espectro deiyiis eventos adversos similar ao espectro dtenpes ndo
infectados. Entretanto, alguns eventos adversosnpadtorrer com frequéncia maior e com quadroscoiniliferenciados
nesta populacgéo.

Essas diferencas relacionam-se aos seguintesasstem
— Desordens hematolégicas e do sistema linfatico

Muito comum: leucopenia (reducdo de glébulos branto sangue), granulocitopenia (reducdo dos graeitesodo
sangue) e trombocitopenia (reducéo das plaquetaardpe).

— Desordens metabdlicas e nutricionais
Muito comum: hipercalemia (aumento do potassioamgyse).

Incomum: hiponatremia (reducéo do sédio no sangg)oglicemia (reducéo da glicose ou do aglicaangue).

— Desordens gastrintestinais
Muito comum: anorexia (perda de apetite), nauseaaosem vémito e diarreia.

— Desordens hepatobiliares
Elevacdo de transaminases (enzimas normais ddascéio figado,que aumentam no sangue quando eSsdes csao
destruidas).

— Desordens cuténeas e subcutaneas
Muito comum: maculopapulaash (lesGes de pele constituidas de manchas vermelpaguenos nddulos), geralmente
com prurido (coceira).



— Desordens em geral e condic¢des do local de astraigéio
Muito comum: febre, geralmente associada a erupgiolopapular.

Em ordem de frequéncia, encontramos efeitos gtedtinais (nauseas, lesdes na boca, diarreia)fasate pele e
zumbidos nos ouvidos, que desaparecem com a saspeéadratamentdactrim® pode aumentar a produc&o de urina
em pacientes com edema de origem cardiaca. Aliesag®dexame de sangue também podem surgir de fewea sem
sintomas, desaparecendo com a suspensdo do tredamen

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragélo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo aguda (r4dpida e intensa) des dosessivas, intencional ou acidentalmente, podem
ocorrer 0s seguintes sintomas: nauseas, vomitaeidia cefaleia, vertigens, tontura e distUrbiostais e
visuais. Nesses casos, deve-se provocar o vomitmie rapidamente, para eliminar a maior quantidade
possivel do medicamento ingerido.

Em caso de superdose crénica (ingestdo de quaetiokaibr que a indicada, por longo periodo), podem
ocorrer alteragfes no sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Bactrim®/

Bactrim®F

(sulfametoxazol + trimetoprima)

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Bactrim® suspensiio 200 mg + 40 mg
Bactrim® F suspensio 400 mg + 80 mg




Bactrim® Roche

sulfametoxazol + trimetoprima

Agente quimioterapico com duplo mecanismo de acagpeopriedades bactericidas.

Antibacteriano para uso sistémico.

APRESENTACOES
Bactrim® suspens&o (5 mL) de 200 mg + 40 mg em frasco coou3M0 mL.

Bactrim® F suspens&o (5 mL) de 400 mg + 80 mg em frasco c@ml0

VIA ORAL

Bactrim® suspensadJSO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 SEMANAS DE V IDA
Bactrim®F suspens&dJSO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 MESES

COMPOSICAO
Principios ativos:
Cada 5 mL d@actrim® suspensao contém:

sulfametoxazol.........ccccceeveeiiiiieennnnn. 200
trimetoprima.......ccccooeveeviieeeiieaees 40.mg

Excipientes: glicerol, metilparabeno, sacarina sédica, sacaarsena de ovo, aroma tigtti-frutti, carmelose
sbédica, celulose microcristalina, polissorbato &@ea purificada.

Principios ativos:
Cada 5 mL ddactrim® F suspenséo contém:

sulfametoxazol.........cccceevveeveieerennnnnn. 409
trimetoprima.......cccccoevevvieeeeiinnenns 80.mg

Excipientes: glicerol, metilparabeno, propilparabeno, sacasifdica, aroma deitti-frutti, aroma de morango,
carmelose sodica, celulose microcristalina, pottsstm 80, edetato de sédio, alcool etilico, sahu@®nio do
acido glicirrizico, sorbitol e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente fasniacdes abaixo. Caso nao esteja seguro a resfeito
determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bactrim® é indicado para o tratamento de infeccdes caugaatasicrorganismos sensiveis a associacdo dos
medicamentos trimetoprima e sulfametoxazol, conmtasénfeccdesespiratorias, gastrintestinais, renais e do
trato urinario, genitais (feminino e masculino),pade, entre outros tipos de infeccdes.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bactrim® é um quimioterapico (medicamento sintetizado eroriidrio para combater microrganismos ou a
multiplicacdo desordenada de células), com propdes bactericidas (capaz de matar bactérias) e dupl
mecanismo de acao.

Bactrim® contém dois compostos ativos (sulfametoxazol +etrprima), que agem sinergicamente (acdo
conjunta, em que uma substancia potencializa a)utibindo dois passos consecutivos da formaegdionta
substancia necessaria aos microrganismos, queondeguem mais se desenvolver.

A acdo medicamentosa @actrim® comeca logo apés a primeira dose. No entanto, oBrganismos nao
sdo eliminados de imediato. Por isso, mesmo quenslgintomas, como febre, dor, etc. desaparecam, é
necessario continuar o tratamento pelo periodbeisteido pelo seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bactrim® ndo deve ser utilizado em pacientes com doenca gravfigado ou no rim quando ndo se puder
determinar regularmente a concentracao do farmacsangue. Também estd contraindicado aos pacientes
com alergia a sulfonamida ou a trimetoprima ouadauer um dos componentes da formulacgao.

Bactrim® n&do deve ser utilizado em combinacdo com dofatifidedicamento contra arritmias do coracg&o)
(vide itemO que devo saber antes de usar este medicamenhteracdes medicamento$as

Este medicamento é contraindicado para prematuros @ecém-nascidos durante as primeiras seis
semanas de vida.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se ter cuidados especiais com pacientes idosom problemas no rim e no figado, nos quais &iarm
probabilidade de ocorrer efeitos indesejaveis im@tecios a dose ou a duracdo do tratamento. Emrnpesie
idosos ou com histéria de deficiéncia de acidoc&lou insuficiéncia renal, podem ocorrer alteracdes
hematoldgicas (no sangue) indicativas de deficiérae acido félico. Essas alteracdes sdo reversiveis
administrando-se 4cido folinico.

Para diminuir esses efeitos, recomenda-se queagd&tuido tratamento seja a menor possivel paraienpac
idoso. Em caso de comprometimento renal, a dose slavajustada. Pacientes em uso prolongado dexzem f
exames de sangue e urina regularmente.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamerste wocé observe sinais de aparecimento de erupc¢ao
cutanea ou qualquer outra reacao adversa grave.

Bactrim® deve ser administrado com cautela em pacienteshisidria de alergia e asma brénquica.

Bactrim® ndo deve ser utilizado por pacientes com séri@sagfies hematoldgicas (no sangue) nem por
pacientes portadores de deficiéncia de G6PD (dmgdiase de glicose-6-fosfato), a ndo ser em casos d
absoluta necessidade e em doses minimas.

Como com todos os medicamentos que contém sulfaiaanicomo o sulfametoxazol), deve-se ter cauteta co
pacientes com porfiria (doenca que apresenta illaedade no metabolismo da hemoglobina, pigmento
responsavel pela cor vermelha do sangue) ou di&fuda tireoide.

Gravidez e lactacéo:

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

Vocé deve informar ao seu médico caso ocorra geavddrante o tratamento ou logo apdos o seu término.

Uma vez que os dois compostosBetrim® atravessam a barreira placentéria, eles podemintederir no
metabolismo humano do acido félico, devendo sedas#a gestacdo somente se o0 risco para o feto for
justificado pelo beneficio para a gestante. Casja Inecessidade de uso, toda gestante deve receber
concomitantemente 5 a 10 mg de acido félico diagiam Deve-se evitar o uso &actrim® no Gltimo
trimestre de gestacdo, a ndo ser que ndo existaumen alternativa, devido ao risco do recém-nascido
apresentar problemas neuroldgicos devido ao acudeulblirrubina no cérebro (kernicterus).



Os dois compostos dBactrim® s&o excretados pelo leite, devendo-se levar ersidenacdo os riscos ja
citados acima. Informe ao seu médico se esti amiantEn Este medicamento ndo deve ser utilizadmtkiea
amamentacado, exceto sob orientagdo médica.

Atencédo: Bactrim® suspensdo (5mL) de 200 mg + 40 mg contém acucaortanto, deve ser usado com
cautela por portadores de diabetes.

Até o momento, ndo ha informacdes de Baetrim® (sulfametoxazol e trimetoprima) possa caukasing
Em caso de duvida, consulte seu médico.

Interacdes medicamentosas
Devido a possibilidade de interacdo medicamentesaé deve ter cautela com o uso concomitante de
Bactrim® e os medicamentos ou substancias descritos abaixo:

— diuréticos (medicamentos que aumentam a quaetidadurina eliminada) e digoxina (medicamento para
coracao);

— medicamentos para doencgas do sistema nervosesdepes do sistema nervoso central, como, porpggem
antidepressivos e fenitoina;

— medicamentos que contenham em sua férmula: adiaatau memantina (medicamento antiviral, também
utilizado em doencas neuroldgicas que causam liide de movimentagdo, como Parkinson), antidiedeti
orais, ciclosporina (usada em transplante, por pl@mindometacina (usada em doencas reumatolggicas
exemplo), metotrexato (usado em doengas reumatalggpor exemplo), pirimetamina (usada em infeggdes
como toxoplasmose, por exemplo) e varfarina (aagaotante).

Ha evidéncias de que a trimetoprima interage catuofetilida, portantoBactrim® ndo deve ser administrado
em combinacdo com este farmaco.

A exposicdo sistémica a medicamentos metabolizpdlzs enzimas do figado (citocromo p450 2C8) pode
aumentar quando administrado com trimetoprima (TMP}ulfametoxazol (SMZ). Exemplos incluem
paclitaxel (oncoldgico), amiodarona (usado em raias cardiacas), dapsona (usado em doencas de pele)
repaglinida, rosiglitazona e pioglitazona (usadosd@abetes).

Interagdes farmacodinamicas e intera¢cfes de mecamie indefinido
A administracdo em conjunto com a clozapina (usadesquizofrenia), uma substéncia conhecida pamter
grande potencial para causar agranulocitose (digéinudos glébulos brancos), deve ser evitada.

Zidovudina (medicamento antirretroviral), e menasnamente TMP e SMZ, é conhecido por induzir
alteracdes no sangue. Por conseguinte, ha potgracelum efeito farmacodinamico aditivo. Os paegmjue
recebem TMP e SMZ e zidovudina devem ser monita@agianto a toxicidade no sangue, e pode ser
necessario ajuste de dose.

A administracdo em conjunto com azatioprina ou apg@purina (medicamentos imunomoduladores) pode
aumentar o risco de eventos adversos no sanguiufEmente em pacientes que recebem TMP e SMZ por
um periodo prolongado, ou que estdo em um riscoeatano de deficiéncia de acido fdlico. Portanto,
alternativas para TMP e SMZ devem ser considenaali@spacientes recebendo azatioprina ou mercajrtapur
Se TMP e SMZ é usado em combinagdo com azatiomminamercaptopurina, os pacientes devem ser
monitorados quanto a toxicidade no sangue.

Devido aos efeitos poupadores de potassio de TI8RIZ, cuidado deve ser tomado quando TMP e SMZ é
administrado com outros agentes que aumentam sgiotsérico, tais como inibidores da enzima comvars

da angiotensina e bloqueadores dos receptoresgiatensina. Recomenda-se monitoramento frequente do
potassio sérico, especialmente em pacientes cdurhilas de potassio subjacentes (pessoas que sagus
disturbios do potassio), insuficiéncia renal, ocipates que receberam uma alta dose de TMP e SMZ.



Interferéncia em exames de laboratério
Bactrim®, especialmente o componente TMP, pode interfarid@sagem do metotrexato sérico, dependendo
da técnica utilizada para medicao do farmaco.

A presenca de TMP e SMZ pode também interferirasagem de creatinina, ocasionando aumento de cerca
de 10% nos valores da faixa de normalidade.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Bactrim® deve ser conservado em temperatura ambiente (Eh&e0 °C).

Nuamero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.

As suspensdes dgactrim® apresentam aspecto homogéneo de cor quase brammael@ palido a marrom,
com odor deutti-frutti.

As suspensbes dgactrim® F apresentam aspecto homogéneo de cor branca ansapdlidh a marrom, com
odor detutti-frutti / morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancedriancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As suspensdes dgactrim® devem ser administradas por via oral, pela manaaeite, de preferéncia apos
uma refeicdo, e com quantidade suficiente de l@uid

O frasco de suspensdo deve ser agitado antes da austracao.

A posologia deve ser orientada pelo seu médicacdedo com a sua doenca. No entaasogloses usualmente
recomendadas para as suspensd&@adeim® sio:

Criancas abaixo de 12 anos:
de 6 semanas a 5 meses: 2,5 mL da suspensao er@DP mg + 40 mg a cada 12 horas.

de 6 meses a 5 anos: 5 mL da suspenséo ou 2,5 suspansédo F a cada 12 horas.
de 6 a 12 anos: 10 mL da suspensédo ou 5 mL dars#&p€ a cada 12 horas.

A posologia acima indicada corresponde, aproximaddem a dose diaria média de 6 mg de trimetoprid@ e
mg de sulfametoxazol por kg de peso. Em infeccfageg a dosagem recomendada pode ser aumentada em
50%.

Adultos e criancas a partir de 12 anos:
Dose habitual: 20 mL da suspensé&o ou 10 mL da ss8pd- a cada 12 horas.

Dose minima e dose para tratamento prolongado @ealsl dias): 10 mL da suspensao ou 5 mL da sudpens
F a cada 12 horas.

Dose méaxima (casos especialmente graves): 30 msugfgensao ou 15 mL da suspenséao F a cada 12 horas.

Duracédo do tratamento

Em infeccdes agudaBactrim® deve ser administrado por, pelo menos, cincoaliasté que o paciente esteja
sem presenca de sintomas por, pelo menos, doisS#as melhora clinica ndo for evidente apos dated
tratamento, o paciente deve ser reavaliado.



Esquemas de tratamento especiais sao recomendadateterminadas doencas e condi¢cdes clinicas dos
pacientes. O seu médico sabera identificar essas;8es e adotar o0 esquema de doses adequado.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar alguma das doses @esespere até o horario da dose seguinte e retorseu
esquema de tratamento habitual. Nao tome uma ddsadh para compensar a que vocé esqueceu.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nas doses recomendad&@actrim® é geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais m@mMuns sdo
erupcdes cutaneas e distlrbios gastrintestinais.

Entretanto, efeitos colaterais adicionais ja ford@scritos em frequéncia variavel nos pacientes st@paa
medicacdo. As categorias utilizadas como padroefsedeéncia (nimero de eventos relatados / nimero d
pacientes expostos a medicagado) sao as seguintes:

Muito comum> 1/10; comun® 1/100 e < 1/10; incomum 1/1.000 e < 1/100; rare 1/10.000 e <1/1.000; e muito raro
<1/10.000.

Efeitos adversos relatados nos pacientes tratadogra trimetoprima + sulfametoxazol:

— Infeccdes e infestacbes
Muito raro: infec¢des flingicas, como candidiasevéaes chamada de “sapinho”), tém sido relatadas.

— Desordens hematolégicas e do sistema linfatico

Raro: a maioria das alteracdes hematoldgicas aida@svtem sido discreta, assintomatica e reversivala suspenséo
da medicacao. As alterac6es mais comumente observachm leucopenia (reducdo dos glébulos brancasdgue),
neutropenia (reducdo de um dos tipos de glébulascos, responsavel pelo combate as bactériasinbdaitopenia
(reducao das plagquetas que auxiliam na coagulaz8artyue).

Muito raro: agranulocitose (reducao extrema doswgéeitos, subgrupo especifico de glébulos brancasgmia
(megaloblastica, hemolitica/autoimune, aplasti¢alta( de glébulos vermelhos no sangue por faltgoelucdo na
medula Ossea, por destruicdo ou funcionamento dned® das hemdcias existentes), meta-hemoglobinemia
(hemoglobina defeituosa), pancitopenia (reducatodas as células do sangue) ou purpura (lesdesrigioas, que
aparecem na pele e, eventualmente, em outros Qidgxsrentes de falta de plaquetas).

— Desordens do sistema imune

Muito raro: assim como qualquer outra droga, rea@dérgicas podem ocorrer em pacientes que sacsaisveis aos
componentes da medicacdo, por exemplo: febre, edmrganeurdtico (inchacos subitos em partes do ogorp
acompanhados ou ndo de urticaria), reacdes arnalfilas (reacbes que lembram anafilaxia, porém caoamsmo
diferente; podem cursar com inchacos, reac8es&asanoceira, dificuldade para respirar e doresrabis), reacdes
de hipersensibilidade (reacdes tipo alérgicas) enc do soro (reacdo mais tardia, com febre, @cdores nas
articulacdes e, eventualmente, lesBes renais)ltréwfds pulmonares (alteracdes nos pulmdes idesdifis em
radiografias), tais como ocorrem em alveolite &nfacéo dos alvéolos, pequenos “sacos” que se ertghamdurante a
respiracao) alérgica (provocada por alergia) ouneéiica (por um tipo de glébulo branco relacionaa alergias ou
infestacBes por vermes), tém sido relatados. pstdesm se manifestar por meio de sintomas como tassespiracdo
ofegante. Se tais sintomas aparecerem ou, inexplioente, piorarem, o paciente deve ser reavaliada
descontinuacéo da terapia cactrim® ser considerada.

Casos de periarterite nodosa (doenga reumatolégisague existe inflamacao das artérias com necmseapcardite
(inflamacéo do musculo do coracgéo) alérgica tém sethtados.

— Desordens metabdlicas e nutricionais



Muito raro: altas doses de TMP, como as usadasagierntes com pneumonia p@neumocystis cariniinduzem a um
progressivo, mas reversivel, aumento da concentid&dpotassio sérico em um nimero substancial denpes. Mesmo
doses recomendadas de TMP podem causar hipercdlelevacdo do potassio no sangue), quando adrathéstrem
pacientes com doencas subjacentes do metabolismpotéssio, insuficiéncia renal ou que estejam ewd drogas que
provocam hipercalemia. E indicado monitoramentordgo do potassio sérico nestes pacientes. Casbipaietremia
(reducdo do sddio no sangue) foram relatados. Ghsddpoglicemia (reducdo da glicose no sanguepacrentes nao
diabéticos tratados com SMZ-TMP tém sido relatageslmente apds poucos dias de tratamento. Pegientn funcao
renal comprometida, doenca hepatica (do figadenudecdo ou recebendo altas doses de SMZ-TMPs@qam risco
especial.

— Desordens psiquiatricas
Muito raro: casos isolados de alucinacdes témrsidtados.

— Desordens do sistema nervoso

Muito raro: neuropatia (afeccdo dos nervos) (imclai neurite periférica — inflamacédo dos pequeno®sanervosos das
extremidades), parestesia (sensibilidade alteradanth regido do corpo, geralmente com formigameatdorméncia),

uveite (inflamacao de uma das camadas do olho)ngitnasséptica (inflamacéo das meninges, revestordo cérebro,
nao provocada por germes) ou sintomas semelhantegiagite, ataxia (falta de coordenacéo de movimeoonvulsées

(ataques em que a pessoa se debate), vertigenagdende perda de equilibrio ou tontura rotatorem dusdo de

movimento) e tinido (zumbido ou outras sensacédsagulho dentro da cabeca) foram relatados.

— Efeitos colaterais gastrintestinais
Comum: nausea (com ou sem vémito).

Raro: estomatite (inflamacao na mucosa da boaagsig (inflamacao na lingua) e diarreia.

Muito raro: enterocolite pseudomembranosa (umdipdnflamacéao intestinal, geralmente provocada mpeiltiplicacédo
exagerada de alguns tipos de bactéria).

Casos de pancreatite aguda tém sido relatadoso sprel varios destes pacientes tinham doencas griaoigndo
pacientes portadores de AIDS (Sindrome da Imunci@efiia Adquirida).

— Desordens hepatobiliares

Muito raro: necrose hepatica (morte das célulasfigado), hepatite (inflamacédo do figado), colestaselucdo de
eliminagéo da bile), elevagdo de bilirrubinas (pitod do metabolismo do figado que devem ser eldomaela bile) e
transaminases (enzimas contidas nas células didofigajo aumento denota destruicdo das célulagsesdsolados de
sindrome de desaparecimento do ducto biliar (quzedebile da vesicula até o intestino) tém sidataebs.

— Desordens cuténeas e subcutaneas
Comum: mudltiplas reagdes na pele tém sido relataglEsimente leves e rapidamente reversiveis aEgessao da
medicacéo.

Muito raro: como ocorre com muitas outras drogas cpntém sulfonamidas, o uso Bactrim® tem, em raros casos,
sido relacionado a fotossensibilidade (lesbes de pemelhantes a queimaduras, que aparecem quapdssaa é
exposta ao sol), eritema multiforme (lesdes de delevarios tipos ao mesmo tempo), sindrome de Stel@hnson
(reacdo inflamatdria grave de pele e também dasosasc levando a formacdo de vesiculas e bolhasplisec
epidérmica toxica (sindrome de Lyell — reacdo skamté a anterior, em que existe grande descamaxjueld),
erupcao cutanea medicamentosa com eosinofiliat@nsits sistémicos (DRESS) (lesdes na pele asso@aaléeracdes
nas células brancas do sangue e sintomas gendca)ze purpura de Henoch-Schéenlein (lesdes hegicasa
decorrentes de reacdes alérgicas).

— Desordens do sistema musculoesquelético, dateoigjuntivo e dos 0ssos
Muito raro: casos de artralgia (dores nas artidiga); mialgia (dores musculares) e casos isolaacabdiomidlise (necrose
das células dos musculos) foram relatados.

— Desordens do sistema renal e urinario

Muito raro: casos de comprometimento da funcaol,reedrite intersticial (inflamacéo dos rins), edg@o do nitrogénio
ureico sanguineo, elevacao da creatinina séricstédias de eliminacdo renal, usadas para avafiaromnamento dos
rins) e cristal(ria (concentracdo aumentada deaisisma urina) foram reportados. Sulfonamidas,uindb Bactrim®
podem induzir o aumento da diurese (quantidadeida)uparticularmente em pacientes com edemaigerrcardiaca.



Seguranca de sulfametoxazol + trimetoprima em paaies infectados pelo HIV

Os pacientes portadores de HIV tém o espectro deiyiis eventos adversos similar ao espectro dtienpes ndo
infectados. Entretanto, alguns eventos adversosnpadtorrer com frequéncia maior e com quadroscoiniliferenciados
nesta populacgéo.

Essas diferencas relacionam-se aos seguintesasstem

— Desordens hematolégicas e do sistema linfatico
Muito comum: leucopenia (reducdo de glébulos branto sangue), granulocitopenia (reducdo dos graeitesodo
sangue) e trombocitopenia (reducéo das plaquetaardpe).

— Desordens metabdlicas e nutricionais
Muito comum: hipercalemia (aumento do potassioamyse).

Incomum: hiponatremia (reducéo do sédio no sang)oglicemia (reducéo da glicose ou do aclicaangue).

— Desordens gastrintestinais
Muito comum: anorexia (perda de apetite), nauseaaosem vémito, ediarreia.

— Desordens hepatobiliares
Elevacdo de transaminases (enzimas normais ddascélln figado que aumentam no sangue quando essites sao
destruidas).

— Desordens cuténeas e subcutaneas
Muito comum: maculopapulaash (lesGes de pele constituidas de manchas vermelpaguenos nddulos), geralmente
com prurido (coceira).

— Desordens em geral e condic¢des do local de astraigéio
Muito comum: febre, geralmente associada a erupgiollopapular.

Em ordem de frequéncia, encontramos efeitos gtedtinais (nauseas, lesdes na boca, diarreia)fasate pele e
zumbidos nos ouvidos, que desaparecem com a sédspeéadratamentdactrim® pode aumentar a produc&o de urina
em pacientes com edema de origem cardiaca. Aliesag®exame de sangue também podem surgir de fewea sem
sintomas, desaparecendo com a suspensdo do tredamen

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrés do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo aguda (rapida e intensa) des dosessivas, intencional ou acidentalmente, podem
ocorrer 0s seguintes sintomas: nauseas, vomitaeidia cefaleia, vertigens, tontura e disturbiostais e
visuais. Nessa situagéo, deve-se provocar vOomjtiolaeente, para eliminar a maior quantidade polsdive
medicamento ingerido.

Em caso de superdose crbnica (ingestdo de quaetidaibr que a indicada, por longo periodo), podem
ocorrer altera¢cfes no sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histdrico de alteracéo para bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢éo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do
expediente

No. expediente

Assunto

Data de
aprovagéao

N° do
expediente

Data do

. Assunto
expediente

Itens de bula *

Versbes
(VPIVPS)*

Apresentacdes
relacionadas

02/06/2014

0433398/14-5

10458 -
MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

10458 -
MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

02/06/2014 0433398/14-5 02/06/2014

Dizeres Legais

VP/IVPS

Bactrim® 400 mg
+ 80 mg em
embalagem com
20 comprimidos

Bactrim® F 800
mg + 160 mg em
embalagem com
10 comprimidos

Bactrim®
suspenséo (5 mL)
de 200 mg + 40
mg em frasco com
100 mL

Bactrim® F
suspenséo (5 mL)
de 400 mg + 80
mg em frasco com
100 mL




18/07/2014

Nao disponivel

10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificacao de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

18/07/2014

Nao disponivel

10451-
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

18/07/2014

O QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP/VPS

Bactrim® 400 mg
+ 80 mg em
embalagem com
20 comprimidos

Bactrim® F 800
mg + 160 mg em
embalagem com
10 comprimidos

Bactrim®
suspenséo (5 mL)
de 200 mg + 40
mg em frasco com
100 mL

Bactrim® F
suspenséo (5 mL)
de 400 mg + 80
mg em frasco com
100 mL

*VP = versédo de bula do paciente / VPS = verséo de bula do profissional da saude
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