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PARTE I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO: formas
farmacéuticas e via de administracio: Suspensdo. USO ORAL.
USOADULTO E PEDIATRICO. APRESENTACOES: Suspen-
sdo. Frasco plastico ambar de 50mL, 60 mL ou 100 mL (Embalagem
comercial e hospltalar) COMPOSICAO Cada 5 mL de Bacsul-
faprim® suspenséo contém: 200 mg de sulfametoxazol e 40 mg de
trimetoprima. Excipientes: (carboximetilcelulose, sacarose, sacarina,
glicerina, metilparabeno, propilparabeno, metabissulf to de sodio,
esséncia artifcial de baunilha, agua deionizada).

PARTE II - INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Bacsulfaprim® ¢é utilizado em casos de infecgdes causadas por germes
sensiveis aos compostos do produto.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Bacsulfaprim® é utilizado em casos de infec¢des causadas por germes
sensiveis aos compostos do produto. E indicado para o tratamento
de infecgdes respiratdrias, urinarias, gastrintestinais € outros tipos de
infecgdes. O Bacsulfaprim® ¢ um quimioterapico com propriedades
bactericidas (capaz de matar a bactéria), com duplo mecanismo de
acdo. O Bacsulfaprim® contém dois compostos ativos, que agem
sinergicamente inibindo dois passos consecutivos da biossintese do
acido folinico necessario aos microorganismos, € assim eliminando-
os. E composto por sulfametoxazol + trimetoprima. A agdo medica-
mentosa de Bacsulfaprim® comega logo apds a primeira tomada, no
entanto, os germes ndo sdo eliminados de imediato. Por isso, mesmo
que alguns sintomas como febre, dor, etc., desaparegam, € necessario
continuar a tomar o remédio pelo perlodo que o médico estabeleceu.
3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRA-INDICACOES: Bacsulfaprim® ndo deve ser utilizado
em pacientes com doencga grave no figado e no rim quando néo se
puder determinar regularmente a concentragao da droga no sangue.
Bacsulfaprim® também esta contra-indicado aos pacientes com
alergia a sulfonamida ou a trimetoprima. Nao deve ser administrado
a prematuros e recém-nascidos durante as primeiras 6 semanas de
vida. Este medicamento ¢é contra-indicado na faixa etaria de 0 a 6
semanas. Bacsulfaprim® ndo deve ser utilizado por pacientes com
sérias alteragdes hematoldgicas (no sangue) nem a pacientes porta-
dores de def ciéncia de GO6PD (desidrogenase de glicose 6 fosfato),
a ndo ser em casos de absoluta necessidade e em doses minimas.
Categoria de risco na gravidez C: Este medicamento ndo deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?,

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 duragdo do tratamento. Para diminuir os efeitos indesejaveis,
recomenda-se que a duragio 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. Informe seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reagdes indesejaveis.

PRECAUCOES: O tratamento deve ser descontinuado imedi-
atamente ao primeiro sinal de aparecimento de erupgdo cutinea
ou qualquer outra reacdo adversa grave. Bacsulfaprim® deve ser
administrado com cautela a pacientes com historia de alergia e asma
bronquica. A ndo ser em casos excepcionais, Bacsulfaprim® ndo deve
ser administrado a pacientes com sérias alteragdes hematologicas.
Bacsulfaprim® ndo deve ser administrado a pacientes portadores de
def ciéncia de G6PD (desidrogenase de glicose 6 fosfato) a ndo ser
em casos de absoluta necessidade e em doses minimas. Nos paci-
entes idosos ou em pacientes com histdria de def ciéncia de acido
folico ou insuf ciéncia renal, podem ocorrer alteragdes hematologi-
cas indicativas de def ciéncia de acido folico. Estas alteragdes sdo
reversiveis administrando-se acido folinico. Como com todas as
drogas contendo sulfonamidas, cuidado ¢ desejavel em pacientes
com porfria ou disfun¢ao da tiredide.

Categoria de risco na gravidez C: Este medicamento ndo deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista. Atengdo diabéticos: contém agucar.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Informe o seu médico se
estiver utilizando algum dos medicamentos ou substancias mencio-
nados a seguir, pois podem ocorrer interagdes entre eles e as substan-
cias que fazem parte da férmula do Bacsulfaprim®: Medicamentos
para a pressao ou coragdo: diuréticos, digoxina; Medicamentos para
doencas do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central,
como, por exemplo, os antidepressivos, fenitoina; Medicamentos que
contém em sua formula: amantadina, antidiabéticos orais, ciclospo-
rina, indometacina, metotrexato, pirimetamina, varfarina. Restrices
a grupos de risco: Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista. Nao deve ser utilizado durante a amamentacao, exceto
sob orientacdo médica. Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Uma
vez que os dois compostos de Bacsulfaprim® atravessam a barreira
placentaria, podem vir a interferir com o metabolismo humano do
acido folico, devendo ser usado na gestagdo somente se o risco para
o feto for justif cado pelo beneficio para a gestante. No caso de haver
necessidade de uso, toda gestante deve receber concomitantemente
5 a 10 mg de acido folico diariamente. Deve-se evitar o uso no
ultimo trimestre de gestagdo, tanto quanto possivel, devido ao risco
do recém-nascido apresentar problemas neurolégicos acimulo de
bilirrubina no cérebro (kernicterus). Informar ao médico se esta
amamentando. Os dois compostos de Bacsulfaprim® sdo excretados
pelo leite, devendo-se levar em consideracdo os riscos ja citados
acima. Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria de
0 a 6 semanas. Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista o
aparecimento de reacdes indesejaveis. Informe ao seu médico
ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez
ou iniciar amamentacido durante o uso deste medicamento. In-



forme ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAR-
DAR ESTE MEDICAMENTO?

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-
0 em sua embalagem original. Bacsulfaprim® deve ser mantido
em temperatura ambiente (entre 15°C e 30° C) e protegido da luz.
Prazo de validade: A data de fabricagdo e o prazo de validade de
Bacsulfaprim® estdo impressos na embalagem externa do produto.
ASPECTO FISICO: Bacsulfaprim® suspensio: suspensio branca
a creme.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS: Bacsulfaprim®
suspensao: possui odor e sabor caracteristico de baunilha.

Antes de usar, observe o aspecto medicamento. Caso ele esteja
no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo medi-
camento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DOSAGEM: Seu médico sabe quando parar com Bacsulfaprim®.
Informe-o se vocé for suspender o tratamento antes do prazo deter-
minado. As doses de Bacsulfaprim® suspensio de uso oral devem ser
administradas pela manha e a noite, de preferéncia apds uma refeigdo.
O frasco de suspensdo deve ser agitado antes da administragdo. A
posologia deve ser orientada pelo seu médico de acordo com a sua
doenga. As doses usualmente recomendadas para Bacsulfaprim®,
suspensao oral sdo as seguintes: Adultos e criancas acima de 12
anos: Dose habitual: 20 ml da suspensdo a cada 12 horas. Dose
minima e dose para tratamento prolongado (mais de 14 dias):10 ml
da suspensdo a cada 12 horas. Dose méaxima (casos especialmente
graves): 30 ml da suspensdo a cada 12 horas. Criancas abaixo de
12 anos: 6 semanas a 5 meses: Y4 colher das de cha (2,5 mL) da
suspensdo a cada 12 horas; 6 meses a 5 anos: 1 colher das de cha
da suspensdo (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 ¢ 30 mL/min a dose. A posologia acima in-
dicada corresponde aproximadamente a dose didria média de 6 mg
de trimetoprima e 30 mg de sulfametoxazol por kg de peso. Nas
infeccdes graves a dosagem recomendada pode ser aumentada em
50%. Duracio do tratamento: Em infecgdes agudas, Bacsulfaprim®
deve ser administrado por pelo menos 5 dias ou, até que o paciente
esteja assintomatico por pelo menos 2 dias. Se a melhora clinica ndo
for evidente apds 7 dias de tratamento, o paciente deve ser reavaliado.
Posologias especiais sdo recomendadas em determinadas doengas
e condicdes clinicas dos pacientes. O seu médico saberd identif car
essas situacdes ¢ adotar o esquema de doses adequado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.
Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de usar o medicamento, fazer a proxima aplicagao
normalmente no horario previsto.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Em
ordem de freqiiéncia encontramos efeitos gastrintestinais (nauseas,
lesdes na boca, diarréia), reagdes de pele e zumbidos nos ouvidos
que desaparecem com a suspensdo do tratamento. Bacsulfaprim®
pode aumentar a producdo de urina em pacientes com edema de
origem cardiaca. Alteragdes no exame de sangue também podem
surgir de forma leve e sem sintomas, desaparecendo com a suspensao
do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo aguda de doses excessivas, intencionalmente
ou acidentalmente, podem ocorrer os seguintes sintomas: nauseas,
vOmito, diarréia, cefaléia, vertigens, tontura e distirbios mentais e
visuais. Em superdosagem cronica, podem ocorrer alteragdes no
sangue. Nesses casos, o médico deve ser procurado o mais rapida-
mente possivel para que o tratamento adequado seja instituido. Na
ingestdo aguda de grandes quantidades deve-se provocar o vomito
0 mais rapidamente possivel para eliminar a quantidade maxima
possivel do medicamento ingerido. Em caso de uso de grande
quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
PARTE III - DIZERES LEGAIS
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