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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Cotrimoxazol Teva 480 mg/5 ml solucdo injectavel
sulfametoxazol + trimetoprim

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Cotrimoxazol Teva e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Cotrimoxazol Teva

3. Como utilizar Cotrimoxazol Teva

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Cotrimoxazol Teva

6. Outras informacdes

1. O QUE E COTRIMOXAZOL TEVA E PARA QUE E UTILIZADO

O Cotrimoxazol € um farmaco composto por Trimetoprim e Sulfametoxazol, numa
relacdo de 1:5.

O Trimetoprim € um agente quimioterapéutico do grupo das Benzopirimidinas e o
Sulfametoxazol € um agente terapéutico do grupo das Sulfonamidas.

Infecgdes causadas por microorganismos sensiveis ao Cotrimoxazol, tais como:

- InfeccBes das vias respiratorias superiores e inferiores;

- Pneumonia por Pneumocystis-carinii;

- Amigdalite, sinusite, faringite, otite (no entanto, ndo se inclui a angina por
estreptococos);

- InfecgGes dos rins e das vias urinarias (incluindo terapéuticas a curto prazo e
profilaxias de recidivas a longo prazo);

- Infec¢Bes do tracto genital feminino e masculino, incluindo prostatites e uretrite
gonococica em homens e mulheres, cancro mole, granuloma venéreo (na Sifilis, o
Cotrimoxazol € activo tanto na fase de incubagdo como apds a manifestacdo da
doencga);

- Infeccbes do tracto gastrintestinal: febre tiféoide e paratiféide A e B, portadores
tiféide, Shigellose, diarreia dos viajantes.

Observacao:

As infeccOes do tracto gastrintestinal causadas pela Salmonella enteriditis nao devem
ser medicadas com antibidticos, pois o desenvolvimento da doenca n&o é
influenciado. As excepgdes sdo as doencas de desenvolvimento asséptico em recém-
nascidos, lactentes e doentes com o sistema imunolégico enfraquecido.

A accdo do Cotrimoxazol em sépticemias apresentou-se apenas em casos isolados, o
que nao se pode considerar como indicacdo geral. O mesmo se passa com o
tratamento de infeccbes a Nocardia.
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2. ANTES DE UTILIZAR COTRIMOXAZOL TEVA

Nao utilize Cotrimoxazol Teva

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao sulfametoxazol, ao trimetoprim, a
substdncias aparentadas (analogos ao Trimetoprim, como por exemplo o
Tetroxoprim), ou a qualquer outro componente de Cotrimoxazol Teva.

- se tem reacgOes gerais graves da pele, mesmo na histdria clinica, como por ex.:
eritema exsudativo multiforme (sindrome Stevens-Johnson);

- se tem doencas megaloblasticas (trombocitopenia, granulocitopenia, anemia
megaloblastica);

- se tem determinadas anomalias hematoldgicas (caréncia nos eritrocitos de glucose-
6-fosfatodihidrogenase, anomalias da hemoglobina como a hemoglobina Koln e a
hemoglobina ZUrich, porfiria aguda);

- se tem disturbios renais ou insuficiéncia renal grave (depuracdo da creatinina
inferior a 15 ml/min);

- se tem distUrbios hepaticos graves ou perturbacGes na funcdo hepatica (por ex.:
hepatite aguda);

- se é bébé prematuro;

- se é recém-nascido com problemas sanguineos (hiperbilirrubinémia ou caréncia nos
eritrocitos de glucose-6-fosfatodihidrogenase); )

- se é recém-nascido prematuro, devido ao seu teor em Alcool Benzilico.

- no primeiro trimestre de gravidez.

- se tem sifilis, tuberculose ou infecgdes por estreptococos [1-hemoliticos do grupo A
(especialmente da faringe, como amigdalite, faringite, laringite) pois o cotrimoxazol
ndo é suficientemente eficaz nestes casos.

- se tem inflamagdes da medula Ossea (osteomielites) que sdo na sua maioria
causadas por estafilococos pois o Cotrimoxazol ndo € muitas vezes suficientemente
eficaz.

- se tem eczemas (piodermias), furinculos, abcessos e infecgdes de feridas que sdo
frequentemente causados por estreptococos e estafilococos pois o Cotrimoxazol nao
€ muitas vezes suficientemente eficaz.

Tome especial cuidado com Cotrimoxazol Teva

- se tem hipersensibilidade a medicamentos hipoglicemiantes (antidiabéticos) e
diuréticos a base de sulfonamidas;

- se tem disturbios da fungdo renal e hepatica;

se tem ossibilidade de insuficiéncia de Acido Félico;

se ha cromossoma X fragil em combinagdo com atraso mental, em criangas;

se é recém-nascido;

- no 2° e 39 trimestre de gravidez;

- durante a gravidez, pois o solvente Propilenoglicol podera causar sérios danos ao
feto

- durante o periodo de aleitamento.

- se tem insuficiéncia renal e hepatica

- se tem distUrbios da tirdide

- se €& doente submetido a transplantes renais, recebendo Ciclosporina, o
cotrimoxazol ndo deve ser administrado como terapéutica primaria em caso de
infeccdo das vias urindrias.

- se tem SIDA, pois a probabilidade de aparecerem efeitos secundarios é
excepcionalmente alta

- se esta sob acgdo solar forte ou sob luz UV pois pode surgir fotossensibilizagdo.
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Utilizar Cotrimoxazol Teva com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

- As accBes dos medicamentos anti-coagulantes, antidiabéticos orais (do grupo da
Sulfonilureia), da Fenitoina, do Metotrexato, de barbitlricos recém administrados
intravenosamente, como o Tiopental, podem ser potenciadas.

- O Trimetoprim pode potenciar a accdo da Fenitoina através da inibicdo do
metabolismo desta no figado.

- A accdo hipoprotrombinémica da Cumarina é potencializada pela parte activa das
Sulfonamidas. )

- A administracdo concomitante de antagonistas do Acido Fodlico (por exemplo, o
Metotrexato) pode, teoricamente aumentar a incidéncia da diminuicdo do nivel de
Acido Folico.

- A administracao concomitante de medicamentos que contenham Pirimetamina,
numa dose de mais de 25 mg/semana, podera causar alteracbes sanguineas.

- A toxicidade do Trimetoprim pode ser potencializada com a administracdo
concomitante de p-Aminosalicilatos, Barbitlricos ou Primidona. )

- A administracdao concomitante de Hexametilentetramina, Hexamina ou Acido
Cidnico evidencia o perigo de cristaldria.

- A accdo das Sulfonamidas pode ser potencializada através do Probenecid, da
Indometacina, da Fenilbutazona, Salicilato e Sulfinpirazona.

- A ac¢do das Sulfonamidas pode ser diminuida ou anulada através da Antazida,
Paraldeido e derivados do Acido p-Aminobenzoéico, como a Benzocaina, Procaina, e
Tetracaina.

- Uma interaccdo de mecanismo desconhecido € a perturbacdo da absorcdo de 6-
Mercaptopurina com redugdo da acgdo antileucémica da 6-Mercaptopurina.

- A administracdo concomitante de Ciclosporina pode conduzir a um agravamento
reversivel da funcdo renal.

Utilizar Cotrimoxazol Teva com alimentos e bebidas
N&o aplicavel.

Gravidez e aleitamento
O Cotrimoxazol-Teva 480 mg/5 ml, solucdo injectavel MG ndo deve ser tomado
durante a gravidez, pois o solvente Propilenoglicol podera causar danos ao feto.

Visto que os principios activos deste medicamento passam para o leite materno, por
norma este medicamento ndo devera ser tomado durante o periodo de lactagdo,
salvo apds uma apropriada avaliagdo médica dos efeitos terapéuticos desejados,
relativamente ao risco implicado.

Como muitos ensaios revelaram, doses elevadas da combinacdo de Trimetoprim com
Sulfametoxazol conduzem a ma formagdo e mortalidade do feto.

A accdo teratogépica do Trimetoprim pode ser evitada mediante a administracao
concomitante de Acido Folico.
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Apesar do Trimetoprim, mesmo em pequenas quantidades, passar para o leite
materno ndo existem quaisquer indicios de efeitos secundarios indesejaveis no
lactente.

As Sulfonamidas ndo devem ser administradas no final da gravidez (3° trimestre), ja
gue aumentam o risco de hiperbilirubinémia, especialmente em bébés prematuros.
Apesar de existirem alguns relatorios sobre efeitos secundarios indesejaveis das
Sulfonamidas nos lactentes, as quantidades assimiladas atraveés do leite materno ndo
apresentam, muito possivelmente, qualquer risco especial para lactentes saudaveis.
Pelo contrario, recém-nascidos com hiperbilirubinémia ou caréncia nos eritrécitos de
glucose-6-fosfatodihidrogenase, assim como bébés prematuros, ndo devem ser
amamentados durante o tratamento.

Em suma, existe uma absoluta contra-indicacdo na administracdo durante o 1°
trimestre de gravidez, devido as conhecidas propriedades mutagénicas do
Trimetoprim.

No 2° e 39 trimestres de gravidez, assim como no periodo de aleitamento, subsiste
uma contra-indicacdo relativa, ou seja, o Cotrimoxazol s6 pode ser administrado
nestes casos, apods avaliacdo medica adequada dos riscos e vantagens terapéuticas
inerentes.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Muito raramente, podem surgir uma miopia temporaria e psicose aguda, durante o
tratamento com Cotrimoxazol, pelo que a capacidade de conducdo ou de utilizagao
de maquinas pode ser prejudicada.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Cotrimoxazol Teva
N&o aplicavel.

3. COMO UTILIZAR COTRIMOXAZOL TEVA

Utilizar Cotrimoxazol Teva sempre de acordo com as indicacbes do médico. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Salvo prescricdo médica em contrario, sdo validas as seguintes instrugdes gerais
para adultos e jovens com peso corporal superior a 50 kg:

- 2 ampolas de Cotrimoxazol-Teva 480 mg/5 ml, solucdo injectavel MG 2 vezes ao
dia.

Em caso de pneumonia por Pneumocystis-carinii, administrar uma quantidade de
principio activo até 5 vezes a dose padrdo, mais precisamente 120 mg de
Cotrimoxazol/kg de peso corporal/dia.

Casos de insuficiéncia da funcdo renal:

- Depuracdao da creatinina superior a 30 ml/min: 2 ampolas de Cotrimoxazol-Teva
480 mg/5 ml, solucdo injectavel MG 2 vezes ao dia;

- Depuracao da creatinina entre 15 a 30 ml/min: 1 ampola de Cotrimoxazol-Teva
480 mg/5 ml, solucdo injectavel MG 2 vezes ao dia;

- Depuracdo da creatinina inferior a 15 ml/min: a administragdo ndo é aconselhavel.
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Em casos de insuficiéncia da fungdo renal, sdo necessarios doseamentos das
concentragdes plasmaticas do Cotrimoxazol:

- Doseamento das concentractes plasmaticas de Sulfametoxazol apds o 3° dia de
tratamento. Amostras obtidas 12 horas apds a Ultima administracdo no 3° dia do
tratamento.

- Interrupcdao do tratamento com Cotrimoxazol, quando as concentragdes
plasmaticas estiverem acima de 150 Ol/ml.

- Se as concentragoes plasmaticas de Sulfametoxazol descerem abaixo de 120 Ul/ml,
como por exemplo através da hemodialise o tratamento pode ser retomado.

O Cotrimoxazol Teva é administrado como uma breve perfusdo intravenosa:

- O Cotrimoxazol ndao deve ser administrado intravenosamente sem diluicdo ou
directamente no tubo de infusao!

- Nao se deve administrar outra solugao de infusdao no mesmo cateter venoso (acima
da parte em forma de y)!

O Cotrimoxazol para administracao intravenosa pode ser misturado com as seguintes
solugbes injectdveis: - Glucose a 5 %;

- Glucose a 10 %;

- Soluto de Ringer;

- NaCl a 0,9 %.

A diluicdo devera obedecer aos seguintes parametros:

1 ml de Cotrimoxazol-Teva 480 mg/5 ml, solugdo injectavel MG em 25 - 30 ml de
solucdo de infusado, correspondendo a:

- 1 ampola (5 ml) de Cotrimoxazol-Teva 480 mg/5 ml, solugdo injectavel MG em 125
ml duma das solucdes de infusao referidas;

- 2 ampolas (10 ml) de Cotrimoxazol-Teva 480 mg/5 ml, solucdo injectdvel MG em
250 ml duma das solucgdes de infusao referidas;

- 3 ampolas (15 ml) de Cotrimoxazol-Teva 480 mg/5 ml, solugdo injectdvel MG em
500 ml duma das solucdes de infusao referidas.

Preparar a mistura apenas imediatamente antes da utilizagdo!

Apds a adicdo das ampolas de Cotrimoxazol-Teva 480 mg/5 ml, solucdo injectavel
MG a solucdo de infusdo, agitar até homogeneizagdo completa.

Se antes ou durante a infusdo aparecerem turvactes ou cristalizacGes visiveis, esta
deve ser substituida por outra infusdo acabada de preparar.

A solucdo de infusdo com Cotrimoxazol deve ser administrada num periodo de 6
horas apds a preparacdo.

A duracao da infusdo nao deve exceder uma hora e meia, dependendo da quantidade
de infusao.

A duracdo do tratamento depende do tipo, gravidade e desenvolvimento da doenca.
No caso de pneumonia por Pneumocystis-carinii a duragdo da terapéutica é de 14
dias.

Se utilizar mais Cotrimoxazol Teva do que deveria
Sintomas:

- Cristallria;

- Oligdria;

- Andria;



APROVADO EM

07-04-2021
INFARMED
- Vomitos;
- Diarreia;
- Cefaleias;
- Tonturas.

A terapéutica deve estar de acordo com a gravidade dos sintomas de sobredosagem:
- Lavagem gastrica;

- Aceleragdo da eliminagdo renal, com diurese forcada sob administracdo multipla de
liquidos, hemodialise e administragdo de Acido Folico.

O Trimetoprim ¢é dialisavel por hemodialise. A didlise peritoneal € ineficaz. O
Sulfametoxazol, tal como todas as Sulfonamidas, € dializavel (hemodidlise e didlise
peritoneal).

Para além disso, devem efectuar-se analises sanguineas.

Caso se tenha esquecido de utilizar Cotrimoxazol Teva

Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se parar de utilizar Cotrimoxazol Teva

N&o aplicavel.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, Cotrimoxazol Teva pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Ocasionalmente podem ocorrer:

- Queixas a nivel do tracto gastrointestinal (dores na parte superior do abdémen,
falta de apetite, nduseas, vomitos, diarreia), inflamagdes das mucosas da lingua e
boca, inflamac8es das gengivas, sabor anormal);

- ReaccOes alérgicas da pele como erupgdes (exantemas: urticaria, eritematoso,
maculoso, maculopapuloso, morbiliforme), derrames da pele e da mucosa (purpura)
e outras formas (fotodermatose, eritema nodoso, eritema exsudativo
multiforme/sindrome Stevens-Johnson, epidermdlise aguda toxica/sindrome de Lyell,
dermatite exfoliativa, febre causada por alguns medicamentos, cefaleias e dores nas
articulacdes.

Em casos isolados, registaram-se reaccoes agudas de hipersensibilidade, no sentido
dum choque anafilatico, pelo que foi necessario tomar as medidas adequadas.
Observou-se, ocasionalmente, lesdo das células hepaticas com congestdo da bilis
(hepatite colestatica). Manifestou-se muito raramente uma miopia temporaria.
Registou-se o aparecimento de contraccdes musculares (tremor).

Em casos isolados podem ocorrer:
- Ataxia;
- Disdiadococinesia;
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- Psicoses agudas, alucinacoes;

- Enterocolite pseudomembranosa (com o aparecimento inesperado de longas e
graves diarreias durante ou apds o tratamento, o médico deve ter em conta que a
enterocolite pseudomembranosa deve ser imediatamente tratada);

- Necrose hepatica focal ou difusa;

- Pancreatite aguda;

- Hipoglicémia;

- Cristallria;

- Acidose metabdlica;

- Inflamacao renal aguda;

- Neurite periférica;

- Alteragbes sanguineas como trombocitopenia, leucocitopenia, derrames,
agranulocitose, anemia aplastica, anemia hemolitica aguda, anemia megaloblastica
aguda. Em tratamentos de mais de 14 dias, sdo necessarias analises sanguineas
para controlo, especialmente a contagem de trombdcitos;

- Meningite asséptica (em caso de agravamento, como cefaleias, nduseas, vomitos,
perda de apetite e de reaccdao, desnorteamento, tonturas, arrepios e febre, o
medicamento deve ser imediatamente suspenso e médico deve ser informado);

- Pseudosépsis;

- Reacgbes pulmonares alérgicas, como por exemplo, infiltracGes pul-monares,
pneumonia interesticial e eosinéfila, assim como insuficiéncia respiratoria (os
doentes com SIDA constituem um grupo de risco relativamente a esta reaccao).

Em consequéncia da sulfa-hemoglobinémia ou da metahemoglobinémia, a cianose
ndo ocorre, excepto na caréncia nos eritrocitos de glucose-6-fosfatodihidrogenase
congénita ou em anomalias, como a hemoglobina Koln e a heomglobina Zurich.

Em doentes com SIDA, a probabilidade de aparecerem efeitos secundarios é
excepcionalmente alta, dependendo das doses necessarias para o tratamento da
pneumonia por Pneumocystis-carinii. Nestes doentes sdo necessarias determinacdes
plasmaticas, pois, apesar duma depuracdo da creatinina normal, a depuragdo do
Cotrimoxazol, especialmente através da cristallria, pode ser fortemente reduzida.

Os efeitos secundarios graves e que podem pdr em risco a vida, ocorrem mais
frequentemente nos idosos (com mais de 60 anos). Assim de modo a limitar o risco
de efeitos secundarios ao minimo, o tratamento deve ser se possivel curto e no caso
de insuficiéncia renal, a dosagem a ser administrada deve estar de acordo com a
posologia adequada.

Foram registados casos mortais, em consequéncia das reacgdes adversas do sistema
sanguineo e da pele. O tratamento deve ser imediatamente interrompido, quando
surgirem os primeiros indicios dum exantema ou de quaisquer outros efeitos
secundarios graves.

Observacgao especial:

Do tratamento com Cotrimoxazol resulta muito raramente uma miopia temporaria e
psicose aguda, dai que a capacidade de conducdo ou de utilizagdo de maquinas
possa ser prejudicada.

Em casos isolados, podem ocorrer reacgbes de hipersensibilidade dependentes do
teor em Alcool Benzilico.

Com a administracdo intravenosa, podem surgir, ocasionalmente, reaccdes adversas
locais, sob a forma de dores ligeiras a medias nas veias e flebites.
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Em doentes de risco devido a uma acidose, devera vigiar-se o equilibrio acido-base,
pois o Propilenoglicol pode agravar o seu estado.

5. COMO CONSERVAR COTRIMOXAZOL TEVA
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize Cotrimoxazol Teva apos o prazo de validade impresso no rotulo e
embalagem exterior, a seguir a EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Cotrimoxazol Teva

As substancias activas sdo sulfametoxazol e trimetoprim
Os outros componentes sdo: Etanol 96 %, Alcool Benzilico, Hidréxido de Sédio puro,
Propilenoglicol, Edetato dissédico, Agua para injectaveis .

Qual o aspecto de Cotrimoxazol Teva e conteldo da embalagem

Embalagens de 5 ampolas OPC (one-point-cut) contendo 5 ml de solugdo injectavel
doseada a 480 mg de Cotrimoxazol (correspondente a 80 mg de Trimetoprim e 400
mg de Sulfametoxazol /5 ml), destinada a administracdo intravenosa.

Estas ampolas sdo agrupadas em caixas de cartao de 5 unidades com o folheto
informativo.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Teva B.V.,
Swensweg 5,
2031 GA Haarlem,
Paises Baixos

Fabricante

Merckle GmbH

Ludwig Merckle Strasse 3
89143-Blaubeuren
Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



