RESTRICCION DE USO

L la placenta y su seguridad en mujeres
gestames no ha sido Tri im es un ista del folato y, en estudios en
animales, ambas sustancias han producido malformaciones fetales. Estudios de casos-control
han mostrado que puede haber una asociacién entre la exposicién a antagonistas de folato y
defectos de nacimiento en humanos. Por tanto, co-trimoxazol debe evitarse en el embarazo,
a menos que el beneficio potencial de la madre sea mayor que el riesgo potencial del feto,
pudiéndose considerar un suplemento con dosis elevadas de folato (de hasta 4 o 5 mg/dia)
si se emplea co-trimoxazol durante el embarazo.

Sulfametoxazol compite con la bilirrubina por la unién a la albimina plasmatica. Cuando se
administra Septoprim Forte Suspensién a la madre antes del parto, puede haber un riesgo
de precipitar o exacerbar una hiperbilirrubinemia neonatal, con un riesgo teérico asociado
de kernicterus ya que en el recién nacido persisten durante varios dias niveles plasmaticos
significativos del farmaco de origen materno. Este riesgo tedrico es particularmente relevante
en nifios con un mayor riesgo de hiperbilirrubinemia, como prematuros o nifios con deficiencia
de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, por lo que debe evitarse la administracion de cotrimoxazol
en la etapa final del embarazo.

Lactancia: Trimetoprima y sulfametoxazol se excretan en la leche materna. Cuando los nifios
tienen, o estan en riesgo particular de desarrollar hiperbilirrubinemia, son prematuros o tienen
deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G-6-PD), debe evitarse la administracion de
cotrimoxazol en madres lactantes.

SOBFIEDOSIS

Los sil por 6n incluyen nauseas, vomitos, mareo y confusion. En
sobredosis aguda con trimetoprima se ha observado depresién de la médula désea.

En caso de que el vomito no apareciera, debe ser inducido. Se debe realizar lavado gastrico
a pesar de que la absorcion a nivel gastrointestinal es normalmente muy rapida y se completa
aproximadamente en 2 horas. Este puede no ser el caso en sobredosificacion excesiva.
Dependiendo del estado de la funcién renal, se recomienda la administracién de liquidos si
la eliminacién por la orina es baja.

Ambas sustancias, tril i y ol son diali: por t

La dialisis peritoneal no es efectiva.

TRATAMIENTO

Ambas sustancias, tri i y ol son diali por I
La dialisis peritoneal no es efectiva.
CONSERVACION

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

PRESENTACION
Caja conteniendo frasco con 100 mL de Suspension + vasito dosificador.

Todo medicamento debe conservarse
fuera del alcance de los nifios
Venta Bajo Receta Simple Archivada

"En caso de intoxicacion o sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia del Centro de Emergencias Médicas, sito en Avenida Gral.
Santos entre las calles Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos.
Teléfono: 220-418".
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Suspension
Antibacteriano de uso sistémico
Via de Administracion: Oral
FORMULA
Cada 5 mL contiene:

Trimetopril 80 mg
ol 400 mg
c

ACCION TERAPEUTICA

Antibacteriano.

INDICACIONES

Ir otorrinolarir 6gi y bucales, cutaneas y de tejidos blandos,
broncopulmonares, gennounnanas gastromieshnales y hepalob\hares Otras infecciones, como
fiebre tifoidea, purulentas,

POSOLOGIA

Rango y Frecuencia

El médico debe indicar la p iay el tipo de a su caso no obstante
la dosis usual recomendada es:

Adulto

-Infecciones en el tracto urinario: 160 mg de Trimetoprim/800 mg de st por
por 10 — 14 dias.

-Tratamiento de crisis aguda de bronquitis cronica: 160 mg de Trimetoprim/800 mg de
sulfametoxazol cada 12 horas por 14 dias.

-Shigellosis: 160 mg de Trimetoprim/800 mg de sulfametoxazol por 5 dias.

Neumonia por pneumocystis carinni: 20mg/Kg de Trimetoprim/100 mg/Kg de sulfametoxazol
en 4 dosis iguales cada 6 horas por 14-21 dias.

Nifos

- Neumonia por pneumocystis carinni: 20mg/Kg de Trimetoprim/100 mg/Kg de sulfametoxazol
en 4 dosis iguales cada 6 horas por 14-21 dias.

-Otitis media e infecciones urinarias: 8 mg/Kg de Trimetoprim/40 mg/Kg de sulfametoxazol
cada 24 horas repartidos en 2 dosis iguales cada 12 horas por un periodo de 10 dias.
-Shigellosis: 8 mg/Kg de Tri im/40 mg/Kg de st cada 24 horas repartidos
en 2 dosis iguales cada 12 horas por un periodo de 5 dias.

-Debe evitar olvidar alguna toma y respetar los horarios. Si no cumple el tratamiento lo mas

probable es que la se vuelva a p con mayor i y este i to
ya no le servira para detener la infeccion
-Se que tome el i to con un vaso de agua. Este medicamento puede

ser tomado junto con las comidas para evitar malestar estomacal.
-Este medicamento debe usarlo durante el tiempo que su médico se lo sefale, respetando
los horarios y las dosis.

CONTRAINDICACIONES

-Pacientes con ar de hif ibili a st

o a alguno de los excipientes.

-Nifios prematuros y nifios a término menores de 6 semanas.
-Pacientes con sospecha o diagnéstico confirmado de porllrla aguda. Tanto la trimetoprima
como las sulfamidas (aunque st no ite) han sido i con
exacerbacion clinica de la porfiria.

-No se debe administrar en combinacién con dofetilida.

FIEACCIONES ADVERSAS

trimetoprima, co-trimoxazol

Candidiasis

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Muy raras: Leucopenia, neutropenia,

tromboc\topenla agranulocltosls anemia megaloblastica, anemia aplasica, anemia hemolitica,
il purpura, Olisis en ciertos pacientes susceptibles

deficientes en G-6-PD.



Trastornos en el sistema inmunolégico. Muy raras: Enfermedad del suero, anafilaxis,
miocarditis alérgica, angi fiebre itis alérgica j a purpura
de Schoenlein-Henoch, periarteritis nodosa, lupus eritematoso sistémico.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Muy frecuentes: Hiperpotasemia. Muy raras:
Hipoglucemia, hiponatremia, anorexia.

Trastornos psiquiatricos: Muy raras: Depresion, alucinaciones.

Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Dolor de cabeza. Muy raras: Meningitis
aséptica, convulsiones, neuritis periférica, ataxia, vértigo, actfenos, mareos.

La meningitis aséptica revirtié rapidamente con la interrupcion de la medicacion, pero recurrié
en una serie de casos por la re-exposicion tanto a co-trimoxazol como a trimetoprima sola.
Trastornos oculares Muy raras: Uvems
Trastornos pi os, y
respirar, infiltrados pulmonares

Tos, dificultad para respirar e infiltrados pulmonares pueden ser indicadores iniciales de
hipersensibilidad resp\ralona que en casos muy raros ha sido mortal.

Trastornos g Frecuente: , diarrea. Poco frecuente: Vémitos
Muy raras: Glositis, itis, colitis nbranosa, pancreatitis.

Trastornos hepatobiliares: Muy raras: Elevacion de transaminasas séricas, elevacion de
los niveles de bilirrubina, ictericia colestatica, necrosis hepatica.

La ictericia colestatica y la necrosis hepatica pueden ser mortales.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo' Frecuemes Erupciones cutaneas

Raras: Reacciones de hip i al > con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS)

Muy raras: Fotosensibilidad, dermatitis exfoliativa, erupcién fija medicamentosa, eritema
multiforme. Sindrome de Stevens Johnson (SSJ) y necrdlisis epidérmica toxica (NET).

La necrdlisis epidérmica téxica conlleva a una alta mortalidad.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
La resistencia a tr ol de los microorganismos mas comunmente
implicados en otitis media aguda y exacerbacion aguda de la bronquitis crénica (S.
pneumoniae) e infeccion no complicada del tracto urinario (E. coli) puede variar de un pais
a otro. El profesional sanitario debe tener en cuenta los datos de resistencia a nivel local.
Se han producido casos raros de muerte, debidos a reacciones graves incluyendo necrosis
hepatica fulminante, agranulocitosis, anemia aplasica, otras discrasias sanguineas e
hipersensibilidad del aparato respiratorio.
Septoprlm Forte Suspenslon Forte Suspens\on no debe administrarse a pacientes con
hemr graves a de aquellos casos en los que exista una
supervision médica estrecha. Co-trimoxazol ha sido administrado a pacientes bajo tratamiento
con citotoxicos con poco o ningun efecto adicional sobre la médula 6sea o sangre periférica.
Se han notificado reacciones cutaneas que pueden amenazar la vida del paciente como
el sindrome de Steven Johnson (SSJ) y la necrdlisi i toxica (NET) i al
uso de Septoprim Forte Suspension Forte Suspension.
Se debe informar a los pacientes de los signos y sintomas y vigilar estrechamente la
aparicion de reacciones cutaneas. El periodo de mayor riesgo de aparicion SSJ y NET es
durante las primeras semanas de tratamiento.
Si se presentan sintomas o signos de SSJ o NET (por ejemplo, erupcién cutanea progresiva
con ampollas o lesiones en la mucosa) el tratamiento con Septoprim Forte Suspension
Forte Suspension debe ser suspendido. Los mejores resultados en el manejo de SSJ y
NET provienen de un di 6stico precoz y la st on inmediata de cualquier farmaco
sospechoso. La retirada precoz se asocia con un mejor prondstico.
Si el paciente ha desarrollado el SSJ o NET por el uso de Septoprim Forte Suspension,
Septoprim Forte Suspension no debe ser utilizado de nuevo en el paciente.
Se han nonflcado en raras ocasiones casos de reacciones de hipersensibilidad con eosinofilia

Muy raras: Tos, dificultad para

y (DRESS) al uso de Septoprim Forte Suspension.
La aparicion al comienzo del tratamiento de un erllema generalizado lebrll acompanado
de pustulas puede ser un sintoma de una ar ati aguda

ge
(PEGA). En caso de diagnéstico de PEGA, se debe suspender el (ralamlento con Septoprim
Forte Suspensién.
Se aconseja realizar recuentos sanguineos mensualmente cuando se administra Septoprim
Forte Suspension durante periodos prolongados, o cuando se administra a pacientes con
déficit de folato o a pacientes de edad avanzada debido a que existe la posibilidad de
cambios asintomaticos en los indices hematoldgicos de laboratorio debido a la ausencia de
folato disponible. Estos cambios pueden revertir mediante la administracion de acido folinico
(5-10 mg/dia) que no interfiere con la actividad antibacteriana.
Debe mantenerse una diuresis adecuada en todo momento. Es rara la aparicion de cristaluria
in vivo, aunque se han encontrado crlstales de sulfonamida en la orina de pacientes tratados.
El riesgo se puede ir en con hipoalbumi ia.
En el tratamiento de pacientes con lesién grave del parénquima hepatico, se debe tener
cuidado debido a que pueden producirse cambios en la absorcién y metabolismo de
trimetoprima y sulfametoxazol.
El uso de Septoprim Forte Suspension puede conducir en muy raras ocasiones al desarrollo
de colitis pset como cia de la ion con Cl idium difficile.

Existen algunos datos procedentes de estudios que pueden sugerir que Septoprim Forte
Suspensién no deberia administrarse a nifios menores de 3 meses.

Pacientes de edad avanzada: Se debe tener especial cuidado ya que se trata de un grupo
mas susceptible a las reacciones adversas y pueden sufrir con mas probabilidad efectos
graves como de enfen por ejemplo, alteracién de la funcién
renal y/o hepatica y/o uso concomitante de otros farmacos.

En pacientes con déficit de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G-6-PD), puede producirse hemdlisis
Septoprim Forte Suspensiéon no debe ser utilizado en el tratamiento de la faringitis por
estreptococo B-hemolitico del grupo A (S. p: ya que la er ion de estos

de la orofaringe es menos efectiva que con la penicilina.

Los pacientes fenilcetondricos deben tener en cuenta que trimetoprima altera el metabolismo
de la fenilalanina aunque este hecho no es s\gnlflcat\vo con una dieta restrictiva adecuada.
En pacientes con riesgo de hi e hips se i una monitorizacién
cuidadosa del potasio y sodio sérico.

Advertencias de excipientes

Septoprim Forte Suspension Oral contiene sorbitol. Los con i ia b

a la fructosa no deben tomar este medicamento.

Este medicamento puede producir dolor de cabeza, molestias de estémago y diarrea porque
contiene Glicerina, ademas contiene glucosa. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azlicares, consulte con el antes de tomar este medicamento. Tambien
puede producir reacciones alérgicas posiblemente retardadas porque contiene metilparabeno.
Efectos sobre la i para ir y utilizar ma

La influencia de Septoprim Forte Suspension sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante.

INTERACCIONES
En los pacientes de edad avanzada que sean tratados conjuntamente con diuréticos,
especialmente tiazidas, puede incrementarse el riesgo de trombocitopenia e hiponatremia.
Algunos informes sugieren que los pacientes que reciben dosis de pirimetamina mayores de
25 mg por semana conjuntamente con co-trimoxazol pueden desarrollar anemia megaloblastica.
El tratamiento conjunto con zidovudina puede incrementar el riesgo de reacciones adversas
hematolégicas a co-trimoxazol. Si el tratamiento concomitante es necesario, se deben monitorizar
los parametros hematolégicos.
La ini ion de tri 160 mg/800 mg (co-trimoxazol) produce
un incremento del 40 % en la exposicién a lamivudina debido al componente trimetoprima.
Lamivudina no produce efecto en la farmacocinética de trimetoprima o sulfametoxazol. Cuando
la administracién concomitante esta justificada, los pacientes deberan ser vigilados clinicamente.
Co-trimoxazol potencia la actividad anticoagulante de warfarina, a través de la inhibicion
estereoselectiva de su metabolismo. xazol puede la de los lugares de
unién a albimina plasmatica in vitro, por tanto se aconseja un cuidadoso control de la terapia
anticoagulante durante el tratamiento con Septoprim Forte Suspension.
Co-trimoxazol prolonga la vida media de la fenitoina y si se administran conjuntamente se
debe tener en cuenta el efecto excesivo de la fenitoina. Es importante vigilar el estado clinico
del paciente y los niveles de fenitoina en suero.
Se ha notificado con poca frecuencia potenciacion de la accién de antidiabéticos orales tipo
sulfonilurea. Se deben vigilar las glucemias.
En pacientes tratados con co-trimoxazol y ciclosporina se ha observado deterioro reversible
en la funcién renal después de un trasplante renal.
Cuando se admlmslra trimetoprima simultaneamente con farmacos que forman cationes a pH
son p ite por secrecion renal activa (por ejemplo procainamida,
amantadina), exlste posibilidad de una inhibicién competitiva de este proceso que puede conducir
a un incremento de la concentracién plasmatica de uno o ambos farmacos.
El uso conjunto de trimetoprima con digoxina ha mostrado un incremento de los niveles
plasmaticos de digoxina en algunos pacientes de edad avanzada.
Debe tenerse precaucion en pacientes que reciben otra icacion que produzca hij
Co-trimoxazol puede incrementar los niveles de metotrexato libres en plasma por disminucién
de su secrecion tubular. Ademas se puede producir una adicion del efecto antifolato por lo
que puede haber mayor riesgo de efectos mielosupresores.
Si se considera que im Forte St ion es un i en pacientes
que reciben otros productos anti-folato como metotrexato, debe considerarse la administracion
de un suplemento de folato.
El uso conjunto de rifampicina y Septoprim Forte Suspension da como resultado un acortamiento
de la semivida plasmatica de trimetoprima después de una semana. No parece que tenga
relevancia clinica.
Trimetoprim altera el metabolismo de fenilalanina.
Se han notificado niveles aticos elevados de ilida tras la ini ion conjunta de
trimetoprima y dofetilida. EI aumemo de las concentraciones plasmaticas de dofetilida puede
causar arritmias ventri con p i del intervalo QT, incluyendo torsade
de pointes. La administracién concomitante de dofetilida y trimetoprima esta contraindicada.




