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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Bactrimel concentrado para solu¢ao para perfusdao 96 mg/ml

Sulfametoxazol, trimetoprim (co-trimoxazol)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informagdo importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

° Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

. Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto

O que é Bactrimel e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Bactrimel
Como utilizar Bactrimel

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Bactrimel

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN

1. O que é Bactrimel e para que € utilizado

Bactrimel concentrado para solucdo para perfusio 96 mg/ml contém trimetoprim e
sulfametoxazol (em conjunto, designados por co-trimoxazol), que reforcam os efeitos um
do outro e que pertencem a um grupo de medicamentos utilizado contra infe¢des
bacterianas (antibidticos). Bactrimel € utilizado para a prevengao e tratamento de infe¢des
devido a bactérias que sdo sensiveis ao co-trimoxazol, em adultos e criangas com mais de
6 semanas de idade.

Bactrimel é receitado para o tratamento de:

- infecdes das vias respiratdrias

- infecOes subitas do trato urinario

Bactrimel também € receitado para tratar e prevenir a pneumonia por Pneumocystis

jiroveci ou PJP (um tipo especifico de inflama¢do pulmonar).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bactrimel
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N3o utilize Bactrimel

se tem alergia ao Bactrimel ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢do 6) ou se tem alergia a outros medicamentos relacionados com o
co-trimoxazol. Fale com o seu médico se tiver dividas.

se tem uma perturbacdo grave da funcao renal.

se sofre de danos graves nas suas células hepéticas (hepatdcitos).

se tem uma determinada doenca do sangue (em particular, anemia, trombocitopenia
(plaquetas insuficientes) ou agranulocitose (doenca do sangue grave com grande
diminuicdo dos leucdcitos, o que pode causar febre alta repentina, dor intensa na
garganta e Ulceras na boca)), a menos que seja acompanhado de perto.

em criangas, nas primeiras seis semanas de vida.

se utilizar dofetilida a0 mesmo tempo (um medicamento receitado para um batimento
cardfaco irregular).

Adverténcias e precaugdes

Sao necessdrios cuidados suplementares:

se for uma pessoa idosa. Nos doentes idosos, os efeitos indesejaveis podem ocorrer
com mais frequéncia e podem ser mais graves. Para minimizar o risco de efeitos
indesejdveis, o tratamento com Bactrimel deve ser o mais curto possivel.

se sentir sintomas, tais como febre, inflamac¢ao da boca, dor de garganta ou
hemorragia prolongada, que sejam indicativos de uma doenga do sangue (discrasia do
sangue). Neste caso, tem de parar o tratamento com Bactrimel e consultar um médico
imediatamente.

se desenvolver uma reagdo alérgica com febre alta, erup¢ao cutanea, bolhas na pele,
escaras na pele, dor nas articulagdes e/ou inflamacao dos olhos (podendo sofrer da
sindrome de Stevens-Johnson, de Lyell ou de DRESS). Esta reacdo pode ser fatal.
Neste caso, tem de parar o tratamento com Bactrimel e consultar um médico
imediatamente.

Foi também notificado um caso de pustulose exantematosa generalizada aguda
(AGEP) potencialmente fatal. Trata-se de uma vermelhidao da pele que rapidamente
fica coberta de inimeras borbulhas. Esta afecdo ocorre normalmente nos primeiros
dias a seguir ao inicio do tratamento. Se desenvolver estes sintomas, consulte um
médico urgentemente e diga-lhe que estd a tomar ou que tem estado a tomar este
medicamento.

Bactrimel tem de ser administrado com precaucdo em doentes com historial de alergia
grave e asma bronquica.

se Bactrimel for utilizado durante muito tempo, sendo que poderé ocorrer a formacgao
de cristais no trato urinério (formagdo de concrecdes). Neste caso, a urina e os rins
tém de ser analisados regularmente, sobretudo nos doentes com fungdo renal
comprometida.

se estiver subnutrido. Deve beber suficientes fluidos.

se tiver um risco maior de sofrer anomalias no hemograma, por exemplo, se tiver
SIDA, se teve uma diminui¢do na contagem das plaquetas (trombocitopenia) no
passado devido ao uso de diuréticos ou sulfonamidas ou se tiver de utilizar o co-
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trimoxazol por um periodo superior a 14 dias. Neste caso, o seu sangue tem de ser
analisado regularmente.

se sofrer um agravamento inesperado de tosse ou falta de ar. Contacte o seu médico
imediatamente.

se estiver a receber tratamento para uma inflamac¢ao da garganta (faringite) causada
por estreptococos beta-hemoliticos do grupo A. H4 outros antibidticos que funcionam
melhor.

se tiver caréncia de acido félico ou o risco de vir a ter caréncia de acido folico, caso
em que deve informar o médico que estiver a tratd-lo. Esta caréncia pode ocorrer, em
particular, nos idosos ou nos doentes com fun¢do renal comprometida. A caréncia de
acido félico pode resultar em anemia ou inflamacao da boca, caso em que deve tomar
um suplemento de 4cido félico.

se os seus rins ou figado ndo estiverem a funcionar devidamente. Poder4 ser
necessdrio ajustar a dose. Se tiver uma grave perturbacao da funcao renal, deve ser
examinado regularmente quanto a sinais e sintomas que possam indicar toxicidade,
tais como ndusea, vomitos e um aumento dos niveis de potdssio no sangue (por vezes,
com caibras musculares, diarreia, ndusea, vomitos, tonturas e/ou dor de cabeca).

se ocorrer outra infecdo durante o tratamento, causada por organismos que nao sao
sensiveis aos ingredientes ativos do Bactrimel.

se tiver diabetes mellitus e souber que € sensivel aos agentes hipoglicemiantes do tipo
sulfonilureia ou aos derivados de dcido aminobenzoico.

se tiver ou houver suspeita de que tem porfiria, uma afecdo metabdlica que é
normalmente congénita. Neste caso, a utilizacdo de Bactrimel tem de ser evitada.

se a sua glandula tiroide nao funcionar devidamente.

se tiver deficiéncia da enzima glucose-6-fosfato desidrogenase. Neste caso, ndo deve
utilizar Bactrimel, a menos que o seu médico decida em contrario.

se tiver uma acumulacdo de fluido no corpo como resultado de um mau
funcionamento do coragdo, caso em que a producdo de urina poderd aumentar.

se tiver fraqueza muscular ou fraqueza do musculo cardiaco. Esta fraqueza pode ser
causada por um aumento dos niveis de potdssio no seu sangue. Se houver suspeita de
que os seus niveis de potdssio no sangue sejam elevados, o seu médico monitoriza-o
de perto e para o seu tratamento com Bactrimel.

se os seus niveis glicémicos (de agicar no sangue) se tornarem demasiado baixos, o
que pode causar-lhe suor, uma sensac¢ao de stress, visao dupla ou uma sensagio de
que pode desmaiar. Isto é possivel, sobretudo no caso de afe¢des renais ou hepaticas,
malnutri¢do ou doses elevadas. Neste caso, a utilizagao de Bactrimel tem de ser
interrompida.

se estiver a utilizar metotrexato (agente anti-inflamat6rio) ao mesmo tempo.

se estiver a utilizar digoxina (para doencgas cardiacas especificas) ao mesmo tempo.
Especialmente nos doentes idosos, os niveis sanguineos de digoxina podem aumentar.
Por este motivo, € necessario analisar os niveis de digoxina nestes doentes.

se for um ““acetilador lento”, como se costuma designar. Isto significa que decompde
as substancias ativas do Bactrimel mais lentamente e, por isso, tem um maior risco de
desenvolver uma reacdo invulgar e inesperada ao Bactrimel.
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Linfohistiocitose hemofagocitica

Tém surgido notificagdes muito raras de reagdes imunitdrias excessivas devido a uma
ativacdo desregulada dos globulos brancos resultando em inflamagdes (linfohistiocitose
hemofagocitica), que podem ser fatais se ndo forem diagnosticadas e tratadas
precocemente. Se tiver vdrios sintomas, tais como febre, glandulas inchadas, sensacdo de
fraqueza, atordoamento, falta de ar, contusdes ou erup¢do cutanea, a0 mesmo tempo ou
com um ligeiro atraso, contacte o imediatamente o seu médico.

Contacte o seu médico se alguma das adverténcias referidas acima se aplicarem a si, seja
agora, no presente, ou no passado.

Outros medicamentos e Bactrimel
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Os seguintes medicamentos poderdo aumentar o efeito de Bactrimel:
. Fenitoina e dofetilida (para epilepsia e batimento cardiaco irregular)

Procainamida (para batimento cardiaco irregular)

Amantadina (para infe¢des virais e doenca de Parkinson)

Diclofenac (agente anti-inflamat6rio)

Anticoagulantes cumarinicos, tais como varfarina, acenocumarol e fenprocumon
(recomendados para controlar o tempo de coagulacao)

Losartan (medicamento para doenga cardiovascular)

Gliclazida, glimepirida, glibenclamida, tolbutamida, glipizida, clorpropamida e
pioglitazona (medicamentos hipoglicemiantes)

Repaglinida (para a diabetes)

Digoxina (para doencas cardiacas especificas)

Amiodarona (para perturbagdes especificas do ritmo cardiaco)

Metotrexato (para doengas malignas, psoriase e artrite reumatoide)

Paclitaxel (em quimioterapia)

Memantina (utilizada para o tratamento da doenga de Alzheimer)

Lamivudina (medicamento antirretroviral)

Os niveis de potdssio no sangue podem aumentar com o uso simultaneo de medicamentos
como inibidores da ECA, antagonistas dos recetores da angiotensina II (ARBs),
diuréticos poupadores de potdssio (comprimidos de dgua) e prednisolona (utilizada
maioritariamente para inflamagdo severa).

O risco e a gravidade das anomalias no hemograma e os efeitos indesejaveis com um
efeito nocivo na func@o renal podem aumentar se Bactrimel for utilizado ao mesmo
tempo que medicamentos como os andlogos nucledsidos (medicamentos que inibem
virus), tacrolimus, azatioprina ou mercaptopurina. Os doentes que recebem estes tipos de
medicamentos com Bactrimel tém de ser submetidos a uma monitoriza¢ao cuidadosa dos
seus hemogramas e funcdo renal.
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Os antagonistas de acido félico, como a pirimetamina para a preven¢do da maldria, pode
causar anemia. Se estiver a receber outros antagonistas de acido félico, como o
metotrexato, o seu médico poderd decidir que tem de tomar dcido félico suplementar.

Tem-se constatado uma deterioragdo tempordria na fungdo renal quando Bactrimel e
ciclosporina sdo utilizados ao mesmo tempo ap6s um transplante renal.

Quando Bactrimel € utilizado em conjunto com dapsona (antibiético), ha um aumento do
risco de ocorréncia de alteracdes dos globulos vermelhos, em que o sangue capta menos
oxigénio.

O uso simultaneo de Bactrimel com clozapina (um agente antipsicético) aumenta o risco
de deficiéncia de determinados glébulos brancos que desempenham um papel na defesa
do corpo contra infegdes.

Em doentes idosos que recebem diuréticos concomitantemente (maioritariamente
tiazidas), parece haver um aumento do risco de afecdes do sistema de coagulacgao.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. O seu médico decidira,
entdo, se pode ou nao utilizar Bactrimel.

Nao hd evidéncias diretas de um aumento do risco de defeitos de nascenga se Bactrimel
for utilizado durante a gravidez nas doses recomendadas.

H4 evidéncias de que o risco de ocorréncia de um aborto espontaneo € maior se Bactrimel
for utilizado durante os primeiros trés meses de uma gravidez. Bactrimel atravessa a
placenta e também pode afetar o metabolismo do 4cido félico. Por este motivo, antes de
Bactrimel ser utilizado durante a gravidez, é necessdrio pesar o possivel beneficio para a
mae contra os possiveis danos para a crianga. Se utilizar Bactrimel durante a gravidez, o
seu médico tem de prescrever uma dose didria de 5 mg de acido félico.

Bactrimel deve ser utilizado com precaugdo nos 6 ultimos meses de gravidez devido ao
risco de ictericia no bebé.

Bactrimel € excretado no leite materno, mas é de risco negligencidvel para a crianga.
Durante a amamentacdo, deve utilizar Bactrimel apenas depois de ter discutido este
assunto com o médico que o trata.

Combinagdes de sulfonamidas e trimetoprim, as substancias ativas deste medicamento,
causaram uma redu¢do na contagem de células de esperma em homens que seguiam um
tratamento de 1 més. Ndo ha dados sobre os efeitos na fertilidade das mulheres.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao hd dados conhecidos sobre o efeito de Bactrimel na capacidade de conduzir. Ao
conduzir e utilizar maquinas, a probabilidade de sentir tonturas, o que pode ocorrer
pontualmente, deve ser tida em conta.

Bactrimel contém alcool (etanol)

Este medicamento contém 500 mg de dlcool (etanol) por ampola, o que corresponde a
100 mg/ml (10% p/v). A quantidade neste medicamento corresponde a 13 ml de cerveja
ou 6 ml de vinho.

E improvdvel que a quantidade de dlcool neste medicamento afete os adultos ou
adolescentes. E improvavel que as criangas sintam o dlcool neste medicamento, mas as
criangas pequenas podem ficar sonolentas.

O élcool contido neste medicamento pode afetar a forma como outros medicamentos
funcionam. Informe o seu médico ou farmacéutico se também estiver a tomar outros
medicamentos.

Estd gravida, a pensar engravidar ou a amamentar? Consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

E viciado na ingestdo de bebidas alcodlicas? Informe o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Bactrimel contém propilenoglicol

Este medicamento contém 2050 mg de propilenoglicol por ampola, o que corresponde a
410 mg/ml.

Se o seu filho tem menos de 5 anos de idade, fale com o seu médico ou farmacéutico
antes de administrar este medicamento, especialmente se estiverem a ser utilizados outros
medicamentos que contenham propilenoglicol ou dlcool.

Se estd gravida ou a amamentar, ndo tome este medicamento a menos que recomendado
pelo seu médico. O seu médico podera realizar verificagdes adicionais enquanto estiver a
tomar este medicamento. Se sofre de uma doenca de figado ou rins, nio tome este
medicamento a menos que recomendado pelo seu médico. O seu médico poderd realizar
verificacdes adicionais enquanto estiver a tomar este medicamento.

Bactrimel contém s6dio

Este medicamento contém 34 mg de sédio (um principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) por ampola. Isto € equivalente a 1,7% da ingestdo didria maxima de
s6dio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Bactrimel

O seu médico receitard a dose correta para si. Se achar que o medicamento é demasiado
forte ou demasiado fraco, consulte o seu médico.
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Posologia
A dose recomendada de Bactrimel €é:

Adultos e criancas com mais de 12 anos

A administrac¢do através de uma soluc¢do para perfusdo so € realizada se a administracao
oral ndo for possivel. A dose é normalmente 2 ampolas duas vezes por dia e ¢
administrada através de uma perfusdo de manha e a noite. Em casos de infecdes graves,
pode administrar-se uma vez e meia esta dose.

Criangas com menos de 12 anos

Nas criancas com menos de 12 anos, recomenda-se 18 mg de co-trimoxazol por kg de
peso corporal duas vezes por dia. Em casos de infe¢des graves, pode prescrever-se uma
vez e meia esta dose.

Ajuste da dose

Os adultos com perturbacdes da funcdo renal e os doentes submetidos a hemodidlise
devem receber uma dose diferente ajustada. Nas criangas com perturbacdo da fungdo
renal, o médico determina a dose com base na fun¢do renal da crianga.

Em perturbacdes especificas, a dose e a duracdo do tratamento pode diferir da dose
padrdo. O seu médico receitard uma dose adequada a sua situagao.

Durante o tratamento de pneumonia por Pneumocystis jiroveci (uma forma especifica de
inflamacdo pulmonar), sdo normalmente administrados 90-120 mg de co-trimoxazol por
kg de peso corporal por dia, divididos em 3-4 doses, durante 14 dias.

Para prevenir a pneumonia por Pneumocystis jiroveci em adultos e criangas com 12 ou
mais anos de idade, 960 mg de co-trimoxazol sio normalmente administrados uma vez
por dia em cada dia da semana. Nas criancas com menos de 12 anos, sdo administrados
18 mg de co-trimoxazol por kg de peso corporal uma vez por dia, podendo ser divididos
em duas doses, em cada dia da semana. A dose didria total ndo deve ser superior a
1.920 mg de co-trimoxazol.

Duragdo do tratamento

O seu médico sabe melhor quando € adequado parar a utilizacao Bactrimel.
Normalmente, a dose ndo é administrada durante mais de 5 dias consecutivos €, no caso
da dose mais alta, durante mais de 3 dias consecutivos. O tratamento receitado tem de ser
concluido. Nunca reduza a dose prescrita sem consultar o seu médico porque tal acarreta
o risco de os agentes patogénicos se tornarem menos sensiveis ao tratamento.

Tem de informar o seu médico se quiser parar de receber Bactrimel.
Se utilizar mais Bactrimel do que deveria

E possivel reconhecer uma sobredosagem aguda de Bactrimel através de queixas ou
sintomas como ndusea, vOmitos, diarreia, dor de cabeca, tonturas, confusdo e/ou
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alteracdes visuais. Se tal acontecer, tem de parar de utilizar Bactrimel imediatamente e
procurar assisténcia médica.

Se parar de tomar Bactrimel

Nunca pare o tratamento sem consultar o seu médico. Parar o tratamento subitamente
acarreta o risco de os sintomas ou a doenga voltarem ou se agravarem.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Populacio de doentes em geral

Efeitos indesejdveis muito frequentes (ocorrem em menos € 1 em 10 utilizadores):
Voémitos

Nausea

Niveis sanguineos elevados de enzimas hepéticas especificas (transaminase)
Reacdo ao medicamento (erup¢do medicamentosa ou dermatite medicamentosa)
Erupcio cutinea generalizada, escamosa e vermelha (dermatite exfoliativa)
Erupcao cutanea com manchas e pdpulas (erupcao cutanea maculopapular)
Erupcao cutanea que se assemelha ao sarampo (erup¢ao cutanea morbiliforme)
Vermelhidao da pele (eritema)

Comichao (prurido)

Aumento dos niveis de azoto ureico no sangue (BUN) e de creatinina no sangue

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (ocorrem em menos de 1 em 100 utilizadores):

. Infecdes fiingicas (p. ex., candidiase)

. Convulsdes

. Inflamacdo do intestino grosso

. Diarreia

. Niveis elevados de bilirrubina no sangue (enzimas hepéticas que sdo libertadas

quando os glébulos vermelhos velhos se decompdem)
Inflamacao do figado (hepatite)
Erupcao cutanea com comichdo severa e papulas (erupcao urticariana, urticaria)
Funcdo renal comprometida

Efeitos indesejdveis raros (ocorrem em menos de 1 em 1.000 utilizadores):
. Efeitos indesejdveis locais resultantes da injecao, tais como dor e inflamacdo da
veia
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Niveis insuficientes de glébulos brancos

Niveis insuficientes de plaquetas

Anemia, niveis insuficientes de glébulos vermelhos

Inflamacdo da boca e da lingua

Diminuicao dos niveis glicémicos

Alucinagdes

Problemas com nervos (neuropatia)

Paragem do fluxo da bilis, afetacdo dos canais hepaticos (com, p. ex., comichao,
ictericia e fadiga) (colestase)

Podera ocorrer a formagdo de concrecdes (pedras) no trato urindario. Uma ingestao
suficiente de fluidos reduz o risco desta ocorréncia.

Efeitos indesejdveis muito raros (ocorrem em menos de 1 em 10.000 utilizadores):

Uma doenca do sangue grave pode ocorrer com glébulos brancos bastante
diminuidos, causando febre alta subita, forte dor de garganta e tlceras na boca
(agranulocitose)

Reducao anormal de todos os tipos de células sanguineas (pancitopenia)

Niveis elevados de metemoglobina (metemoglobinemia)

Tosse, falta de ar e inflamagdo pulmonar

Graves reacOes de hipersensibilidade, incluindo choque anafildtico, acumulagdo
subita de fluido na pele e membranas mucosas, p. ex., garganta e lingua
(angioedema), febre induzida por firmacos

Meningite ou sintomas tipo meningite

Problemas na regulacdo dos movimentos musculares (ataxia)

Inflamac¢d@o de uma parte do olho (uveite)

Zumbidos nos ouvidos (tinido)

Tonturas

Inflamacao do tecido do musculo cardiaco (miocardite) de causa alérgica

Morte das células do figado (necrose hepatica)

Reacdo alérgica grave subita, com febre, bolhas e escaras na pele (necrélise
epidérmica téxica ou sindrome de Lyell)

Reacdo alérgica grave com febre alta, bolhas na pele, dor articular e/ou
inflamacdo do olho (sindrome de Stevens-Johnson)

Reacdo alérgica grave com erupg¢ao cutanea, aumento de glébulos brancos
especificos (eosinofilia) e efeitos em varias partes do corpo (DRESS)

Manchas de sangue (ptirpura) e purpura de Henoch-Schonlein (inflamacio dos
pequenos vasos sanguineos)

Presenca de determinadas células no sangue, que ocorrem na presenca de uma
doenca tipo inflamatdria da pele e do intestino (ldpus eritematoso) (fendmeno de
células de LE)

Erupc¢ao cutanea com manchas vermelhas irregulares (eritema multiforme)

Sensibilidade a luz aumentada

Inflamacdo alérgica do miisculo cardiaco, forma de inflamacéo alérgica dos vasos
sanguineos (vasculite)
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. Colapso do tecido muscular, acompanhado de ciibras, febre e descoloracao
castanho-avermelhada da urina (rabdomidlise)
. Inflamagdo dos rins, com sangue na urina, febre e dor na parte lateral (nefrite
intersticial)
. Aumento da producdo de urina (sobretudo nos doentes com acumulagio de
fluidos decorrente de problemas cardiacos)
Efeitos indesejdveis de frequéncia desconhecida:
. Aborto espontaneo
. Inflamacgado dos vasos sanguineos em geral ou na pele e 6rgaos internos com

formacdo de nddulos (poliarterite nodosa), no sistema nervoso central (vasculite
cerebral) ou nos pulmdes (vasculite pulmonar)

Diminuicao dos niveis de sédio no sangue

Humor abatido severo (depressao)

Dor de cabeca

Inflamac¢do aguda do pancreas

Sindrome das vias biliares evanescentes (com reducdo do nimero de vias biliares
e reducdo ou interrupcao do fluxo biliar)

Dor articular e muscular

. Inflamacgdo dos vasos sanguineos, que pode resultar em morte do tecido (vasculite
necrosante)

. Inflamacdo dos pequenos vasos sanguineos nos pulmdes, rins, garganta, nariz e
ouvidos (granulomatose com poliangite; antes designada por granulomatose de
Wegener)

. Niveis elevados de potdssio no sangue

Descoloracdo da lingua e/ou dentes

. Lesoes vermelhas e salientes dolorosas nos membros e, por vezes, no rosto e
pescogo, acompanhadas de febre (dermatose neutréfila febril aguda; sindrome de
Sweet)

Doentes infetados pelo VIH

Os doentes infetados pelo VIH tém efeitos indesejaveis semelhantes aos da populagdo de
doentes geral, mas os efeitos indesejaveis poderdo ser mais frequentes, conforme descrito
abaixo.

Efeitos indesejdveis muito frequentes (ocorrem em mais de 1 em 10 utilizadores):
Niveis insuficientes de glébulos brancos e/ou niveis insuficientes de plaquetas
Febre

Niveis elevados de potdssio no sangue

Perda de apetite, ndusea, vomitos, diarreia

Erupc¢ao cutanea com manchas e pdpulas (erupcao cutanea maculopapular)
Niveis sanguineos elevados de enzimas especificas (transaminase)
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Efeitos indesejdveis pouco frequentes (ocorrem em menos de 1 em 100 utilizadores):
. Diminui¢do dos niveis de sédio no sangue e dos niveis glicémicos

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notifica¢do
mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer
mais informacdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Bactrimel

Conserve sempre este medicamento na respetiva embalagem original fechada. O
medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagdo. Nao
refrigerar nem congelar.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Bactrimel

. As substancias ativas contidas neste medicamento por cada ampola de 5 ml sdo:
trimetoprim (80 mg) e sulfametoxazol (400 mg), em conjunto, designadas por co-
trimoxazol (480 mg).

. Os outros componentes sdo: etanolamina, propilenoglicol (E 1520), etanol
absoluto, hidréxido de sédio (E 524) e dgua injetavel (ver seccao 2, "Bactrimel
contém alcool (etanol), Bactrimel contém propilenoglicol, Bactrimel contém s6dio").

Qual o aspeto de Bactrimel e conteddo da embalagem

Bactrimel concentrado para solucdo para perfusdo € uma solucdo limpida, incolor a
amarelo palido.

Cada embalagem exterior contém 10 ampolas contendo 5 ml de concentrado.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
EUMEDICA Pharmaceuticals GmbH

Basler Strasse 126

DE-79540 Lorrach

Alemanha
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Bactrimel concentrado para solu¢do para perfusdao 96 mg/ml foi introduzido no registo de
medicamentos com o nimero RVG 07231.

Este folheto foi revisto pela dltima vez em julho de 2021.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

[Segue-se o texto completo do RCM. ]



