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FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima
sulfametoxazol + trimetoprima

Agente quimioterapico com duplo mecanismo de acéo e propriedades bactericidas.
Antibacteriano para uso sistémico.

IDENTIFICAGAO, FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima ¢é apresentado sob a forma de comprimidos, na dose de
400 mg de sulfametoxazol + 80 mg de trimetorima, em blister ou envelope com 10
comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

SUITAMETOXAZON ...t 400 mg
EIMETOPIIMA ..ot b bbbt e et ebe s 80 mg
(o [T 1T ] =1 PR g.s.p. 1 comprimido

(estearato de magnésio, crospovidona, talco, amido)

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a
respeito de determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima € indicado para o tratamento de infec¢des causadas
por micro-organismos sensiveis a associagdo dos medicamentos trimetoprima e sulfametoxazol,
como certas infecgdes respiratorias, gastrointestinais, renais e do trato urinario, genitais
(masculino e feminino), da pele, entre outros tipos de infecgdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima ¢ um quimioterapico (medicamento sintetizado em
laboratorio para combater micro-organismos ou a multiplicagdo desordenada de células) com
propriedades bactericidas (capaz de matar bactérias) e duplo mecanismo de acao.

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima contém dois compostos ativos (sulfametoxazol +
trimetoprima), que agem sinergicamente (a¢do conjunta, em que uma substancia potencializa a
outra), inibindo dois passos consecutivos da formacgdo de uma substancia necessaria aos micro-
organismos que ndo conseguem mais se desenvolver.

A acdo medicamentosa de FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima comeca logo apos a
primeira dose. No entanto, 0s micro-organismos ndo séo eliminados de imediato. Por isso,
mesmo que alguns sintomas como febre, dor, etc. desaparecam, é necessario continuar o
tratamento pelo periodo estabelecido pelo seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima ndo deve ser utilizado em pacientes com doenga grave
no figado e no rim, quando ndo se puder determinar regularmente a concentracao do farmaco no

BULFJ-0038-REV01_Paciente 1



FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima 400 mg + 80 mg — Bula do Paciente

sangue. Também esta contraindicado aos pacientes com alergia a sulfonamida, a trimetoprima
ou a qualquer um dos componentes da formulagéo.

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima n&o deve ser utilizado em combinagdo com dofetilida
(medicamento contra arritmias do coragdo) (vide item O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO? — INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS).

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

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

Deve-se ter cuidados especiais com pacientes idosos e com problemas no rim e no figado, nos
quais ha maior probabilidade de ocorrer efeitos indesejaveis relacionados a dose ou a duragdo
do tratamento. Em pacientes idosos ou com histéria de deficiéncia de acido félico ou
insuficiéncia renal, podem ocorrer alteraces hematoldgicas (no sangue) indicativas de
deficiéncia de acido félico. Essas alteracdes sdo reversiveis administrando-se acido folinico.

Para diminuir esses efeitos, recomenda-se que a duracdo do tratamento seja a menor possivel
para o paciente idoso. Em caso de comprometimento renal, a dose deve ser ajustada. Pacientes
em uso prolongado devem fazer exames de sangue e urina regularmente.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente caso vocé observe sinais de aparecimento
de erupgéo cuténea ou qualquer outra reacdo adversa grave.

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima deve ser administrado com cautela em pacientes com
historico de alergia e de asma brénquica.

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima ndo deve ser utilizado por pacientes com sérias
alteracfes hematoldgicas (no sangue), nem por pacientes portadores de deficiéncia de G6PD
(desidrogenase de glicose-6-fosfato), a ndo ser em casos de absoluta necessidade e em doses
minimas.

Como com todos os medicamentos que contém sulfonamidas (como o sulfametoxazol), deve-se
ter cautela em pacientes com porfiria (doenca que apresenta irregularidade no metabolismo da
hemoglobina, pigmento responséavel pela cor vermelha do sangue) ou disfungéo da tireoide.

Gravidez e lactacéo:
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Vocé deve informar ao seu médico caso ocorra gravidez durante o tratamento ou logo ap6s o
seu término.

Uma vez que os dois compostos de FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima atravessam a
barreira placentéria, eles podem vir a interferir no metabolismo do &cido félico do feto, devendo
ser usado na gestacdo somente se o risco para o feto for justificado pelo beneficio para a
gestante. Caso haja necessidade de uso, toda gestante deve receber concomitantemente 5 a 10
mg de &cido folico diariamente. Deve-se evitar o uso de FUNED Sulfametoxazol +
Trimetoprima no ultimo trimestre de gestacdo, a ndo ser que ndo exista nenhuma alternativa,
devido ao risco do recém-nascido apresentar problemas neuroldgicos devido ao acumulo de
bilirrubina no cérebro (kernicterus).

Os dois compostos de FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima sdo excretados pelo leite,
devendo-se levar em consideracdo os riscos ja citados acima. Informe ao seu médico se estd
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amamentando. Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a amamentacdo, exceto sob
orientacdo médica.

Até o momento, ndo ha informagBes de que FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima possa
causar doping. Em caso de duvida, consulte o seu médico.

Interactes medicamentosas

Devido a possibilidade de interacdo medicamentosa, vocé deve ter cautela com o uso
concomitante de FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima e 0s medicamentos ou substancias
descritas abaixo:

— Diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de urina eliminada) e digoxina
(medicamento para o coracao);

— Medicamentos para doencgas do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central,
como, por exemplo, antidepressivos e fenitoina;

— Medicamentos que contenham em sua férmula: amantadina ou memantina (medicamento
antiviral, também utilizado em doencas neurolégicas que causam dificuldade de
movimentagdo, como Parkinson), antidiabéticos orais, ciclosporina (usada em transplantes,
por exemplo), indometacina (usada em doencas reumatolégicas, por exemplo), metotrexato
(usado em doengas reumatoldgicas, por exemplo), pirimetamina (usada em infecgdes, como
toxoplasmose, por exemplo) e varfarina (anticoagulante).

Ha evidéncias de que a trimetoprima interage com a dofetilida, portanto, FUNED
Sulfametoxazol + Trimetoprima ndo deve ser administrado em combinagdo com este farmaco.

A exposicdo sistémica a medicamentos metabolizados pelas enzimas do figado (citocromo P450
2C8) pode aumentar quando administrado com trimetoprima (TMP) e sulfametoxazol (SMZ).
Exemplos incluem paclitaxel (oncolégico), amiodarona (usado em arritmias cardiacas), dapsona
(usado em doencas de pele), repaglinida, rosiglitazona e pioglitazona (usados em diabetes).

Interacgdes farmacodinémicas e interacGes de mecanismo indefinido

A administragdo em conjunto com a clozapina (usado em esquizofrenia), uma substancia
conhecida por ter um grande potencial para causar agranulocitose (diminuicdo dos glébulos
brancos), deve ser evitada.

Zidovudina (medicamento antirretroviral), e menos comumente TMP e SMZ, s&o conhecidos
por induzir alteracdes no sangue. Por conseguinte, hé potencial para um efeito farmacodinamico
aditivo. Os pacientes que recebem TMP e SMZ e zidovudina devem ser monitorados quanto a
toxicidade no sangue e pode ser necessario ajuste de dose.

A administragdo em conjunto com azatioprina ou mercaptopurina (medicamentos
imunomoduladores) pode aumentar o risco de eventos adversos no sangue, particularmente em
pacientes que recebem TMP e SMZ por um periodo prolongado, ou que estdo em um risco
aumentado de deficiéncia de &cido folico. Portanto, alternativas para TMP e SMZ devem ser
consideradas para pacientes recebendo azatioprina ou mercaptopurina. Se TMP e SMZ sdo
usados em combinagdo com azatioprina ou mercaptopurina, 0os pacientes devem ser monitorados
quanto a toxicidade no sangue.

Devido aos efeitos poupadores de potassio de TMP e SMZ, cuidado deve ser tomado quando
TMP e SMZ sdo administrados com outros agentes que aumentam o potassio sérico, tais como
inibidores da enzima conversora da angiotensina e bloqueadores dos receptores da angiotensina.
Recomenda-se monitoramento frequente do potassio sérico, especialmente em pacientes com
disturbios de potassio subjacentes (pessoas que ja possuem distdrbios do potéssio), com
insuficiéncia renal ou que receberam uma alta dose de TMP e SMZ.
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Interferéncia em exames de laboratorio
FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima, especialmente o componente TMP, pode interferir na
dosagem do metotrexato sérico, dependendo da técnica utilizada para medigéo do farmaco.

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

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

N&o use medicamento sem o0 conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima comprimido deve ser conservado em temperatura
ambiente (15 °C a 30 °C). Protegido da luz e da umidade.

Prazo de validade

— FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima (comprimido para envelope)
O comprimido de FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima (em envelope) possui prazo de
validade de 36 meses a partir da data de fabricagéo.

— FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima (comprimido para blister)
O comprimido de FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima (em blister) possui prazo de
validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
O comprimido de FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima € circular, liso, de cor branca e
isento de material estranho.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima devem ser administrados por via
oral, pela manh& e a noite, de preferéncia apés uma refeicdo e com quantidade suficiente de
liquido.

A posologia deve ser orientada pelo seu médico, de acordo com a sua doenga. No entanto, as
doses usualmente recomendadas para FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima comprimidos
sdo:

Adultos e criancas a partir de 12 anos
Dose habitual: 2 comprimidos de FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima a cada 12 horas.
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Dose minima e dose para tratamento prolongado (mais de 14 dias): 1 comprimido de FUNED
Sulfametoxazol + Trimetoprima a cada 12 horas.

Dose maxima (casos especialmente graves): 3 comprimidos de FUNED Sulfametoxazol +
Trimetoprima a cada 12 horas.

Duracao do tratamento

Em infec¢des agudas, FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima deve ser administrado por, pelo
menos, 5 dias ou até que o paciente esteja sem a presenca de sintomas por, pelo menos, 2 dias.
Se a melhora clinica ndo for evidente apds 7 dias de tratamento, o paciente deve ser reavaliado.

Esquemas de tratamento especiais podem ser recomendados em determinadas doengas e
condi¢des clinicas dos pacientes. O seu médico saberd identificar essas situacfes e adotar o
esquema de doses adequado.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do
tratamento. N&ao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se voceé se esquecer de tomar alguma das doses prescritas, espere até o horario da dose seguinte
e retorne ao seu esquema de tratamento habitual. Ndo tome uma dose dobrada para compensar a
que voce esqueceu.

Em caso de duvida, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico, ou do
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nas doses recomendadas, FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima é, geralmente, bem tolerado.
Os efeitos colaterais mais comuns séo erupgdes cutaneas e distlrbios gastrointestinais.

Entretanto, efeitos colaterais adicionais ja foram descritos em frequéncia variavel nos pacientes
expostos & medicacgdo. As categorias utilizadas como padrdes de frequéncia (nimero de eventos
relatados / nimero de pacientes expostos a medicacgdo) sdo as seguintes: muito comum (> 1/10);
comum (> 1/100 e < 1/10); incomum (> 1/1.000 e < 1/100); raro (> 1/10.000 e < 1/1.000) e
muito raro (< 1/10.000).

Efeitos adversos relatados nos pacientes tratados com trimetoprima + sulfametoxazol

— Infecgdes e infestacdes
Muito raro: infecgdes fungicas, como candidiase (as vezes chamada de “sapinho”), tém sido
relatadas.

— Desordens hematoldgicas e do sistema linfatico

Raro: a maioria das alteracbes hematoldgicas observadas tem sido discreta, assintomatica e
reversivel com a suspensdo da medicagdo. As alteragcfes mais comumente observadas foram
leucopenia (reducdo dos glébulos brancos do sangue), neutropenia (reducdo de um dos tipos de
glébulos brancos, responsavel pelo combate as bactérias) e trombocitopenia (reducdo das
plaguetas que auxiliam na coagulagéo do sangue).

Muito raro: agranulocitose (redugdo extrema dos granulécitos, subgrupo especifico dos glébulos
brancos), anemia (megaloblastica, hemolitica/autoimune, aplastica) (falta de glébulos vermelhos
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no sangue, por falta de producdo na medula 6ssea, por destruicdo ou funcionamento inadequado
das hemacias existentes), meta-hemoglobinemia (hemoglobina defeituosa), pancitopenia
(reducdo de todas as células do sangue) ou purpura (lesbes hemorrégicas, que aparecem na pele
e, eventualmente, em outros 6rgaos, decorrentes de falta de plaquetas).

— Desordens do sistema imune

Muito raro: assim como qualquer outro farmaco, reacdes alérgicas podem ocorrer em pacientes
qgue sdo hipersensiveis aos componentes da medicacdo, por exemplo: febre, edema
angioneurotico (inchagos subitos em partes do corpo, acompanhados ou ndo de urticaria),
reacOes anafilactoides (reacbes que lembram anafilaxia, porém com mecanismo diferente;
podem cursar com inchacos, rea¢fes cutaneas, coceira, dificuldade para respirar e dores
abdominais), reacGes de hipersensibilidade (reacGes tipo alérgicas) e doenca do soro (reacao
mais tardia, com febre, coceira, dores nas articulagbes e, eventualmente, lesdes renais).
Infiltrados pulmonares (alteragdes nos pulmdes identificadas em radiografias), tais como
ocorrem em alveolite (inflamacdo dos alvéolos, pequenos sacos aéreos que se enchem de ar
durante a respiracdo) alérgica (provocada por alergia) ou eosinofilica (por um tipo de glébulo
branco relacionado a alergias ou infestagdes por vermes), tém sido relatados. Estes podem se
manifestar por meio de sintomas como tosse ou respiracdo ofegante. Se tais sintomas
aparecerem ou, inexplicavelmente, piorarem, o paciente deve ser reavaliado e a descontinuagao
da terapia com FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima ser considerada.

Casos de periarterite nodosa (doenca reumatologica, em que existe inflamacao das artérias com
necrose) e miocardite (inflamacéo do masculo do coracédo) alérgica tém sido relatados.

— Desordens metabolicas e nutricionais

Muito raro: altas doses de TMP, como as usadas em pacientes com pneumonia por
Pneumocystis carinii, induzem a um progressivo, mas reversivel, aumento da concentracao de
potassio sérico em um nimero substancial de pacientes. Mesmo doses recomendadas de TMP
podem causar hipercalemia (elevacdo do potassio no sangue), quando administradas em
pacientes com doencas subjacentes do metabolismo do potassio, insuficiéncia renal ou que
estejam recebendo farmacos que provocam hipercalemia. E indicado monitoramento rigoroso
do potéssio serico nestes pacientes. Casos de hiponatremia (reducdo do sodio no sangue) foram
relatados. Casos de hipoglicemia (reducéo da glicose no sangue) em pacientes nao diabéticos
tratados com SMZ-TMP tém sido relatados, geralmente apds poucos dias de tratamento.
Pacientes com funcdo renal comprometida, doenga hepética (do figado), desnutricdo ou
recebendo altas doses de SMZ-TMP, apresentam risco especial.

— Desordens psiquiatricas
Muito raro: casos isolados de alucinag6es tém sido relatados.

— Desordens do sistema nervoso

Muito raro: neuropatia (afeccdo dos nervos) (incluindo neurite periférica — inflamacdo dos
pequenos ramos nervosos das extremidades), parestesia (sensibilidade alterada de uma regido do
corpo, geralmente com formigamento ou dorméncia), uveite (inflamacdo de uma das camadas
do olho), meningite asséptica (inflamacdo das meninges, revestimento do cérebro, ndo
provocada por germes) ou sintomas semelhantes & meningite, ataxia (falta de coordenacéo de
movimento), convulsBes (ataques em que a pessoa se debate), vertigem (sensacdo de perda de
equilibrio ou tontura rotatéria, com ilusdo de movimento) e tinido (zumbido ou outras sensa¢des
de barulho dentro da cabeca) foram relatados.

— Efeitos colaterais gastrointestinais
Comum: nausea (com ou sem vOmito).

Raro: estomatite (inflamagcdo na mucosa da boca), glossite (inflamacéo na lingua) e diarreia.
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Muito raro: enterocolite pseudomembranosa (um tipo de inflamacdo intestinal, geralmente
provocada pela multiplicacdo exagerada de alguns tipos de bactéria).

Casos de pancreatite aguda tém sido relatados, sendo que varios destes pacientes tinham
doencas graves, incluindo pacientes portadores de AIDS (Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida).

— Desordens hepatobiliares

Muito raro: necrose hepética (morte das células do figado), hepatite (inflamacdo do figado),
colestase (reducéo de eliminacéo da bile), elevacdo de bilirrubinas (produtos do metabolismo do
figado, que devem ser eliminados pela bile), elevacdo de transaminases (enzimas contidas nas
células do figado, cujo aumento denota destruicdo das células) e casos isolados de sindrome de
desaparecimento do ducto biliar (que leva a bile da vesicula até o intestino) tém sido relatados.

— Desordens cutaneas e subcutaneas
Comum: multiplas reacGes na pele tém sido relatadas, geralmente leves e rapidamente
reversiveis apos suspensdo da medicacao.

Muito raro: como ocorre com muitos outros farmacos que contém sulfonamidas, o uso de
FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima tem, em raros casos, sido relacionado a
fotossensibilidade (lesdes de pele semelhantes a queimaduras, que aparecem quando a pessoa é
exposta ao sol), eritema multiforme (lesdes de pele de varios tipos a0 mesmo tempo), sindrome
de Stevens-Johnson (reacdo inflamatdria grave de pele e também das mucosas levando a
formacdo de vesiculas e bolhas), necrolise epidérmica tdxica (sindrome de Lyell — reacdo
semelhante a anterior, em que existe grande descamagdo da pele), erupgdo cuténea
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos — DRESS (lesbes na pele associadas as
alteracBes nas células brancas do sangue e sintomas generalizados) e purpura de Henoch-
Schoenlein (lesbes hemorragicas decorrentes de reacOes alérgicas).

— Desordens do sistema musculoesquelético, do tecido conjuntivo e dos 0ssos
Muito raro: casos de artralgia (dores nas articulagfes), mialgia (dores musculares) e casos
isolados de rabdomidlise (necrose das células dos musculos) foram relatados.

— Desordens do sistema renal e urinario

Muito raro: casos de comprometimento da fungdo renal, nefrite intersticial (inflamacdo dos
rins), elevagdo do nitrogénio ureico sanguineo, elevacdo da creatinina sérica (substancias de
eliminacdo renal, usadas para avaliar o funcionamento dos rins) e cristallria (concentragdo
aumentada de cristais na urina) foram reportados. Sulfonamidas, incluindo FUNED
Sulfametoxazol + Trimetoprima, podem induzir o aumento da diurese (quantidade de urina),
particularmente em pacientes com edema de origem cardiaca.

Seguranca de sulfametoxazol + trimetoprima em pacientes infectados pelo HIV

Os pacientes portadores de HIV tém o espectro de possiveis eventos adversos similar ao
espectro dos pacientes ndo infectados. Entretanto, alguns eventos adversos podem ocorrer com
frequéncia maior e com quadros clinicos diferenciados nesta populagéo.

Essas diferencas relacionam-se aos seguintes sistemas:

— Desordens hematoldgicas e do sistema linfatico

Muito comum: leucopenia (reducdo de glébulos brancos do sangue), granulocitopenia (reducao
dos granuldcitos do sangue) e trombocitopenia (reducdo das plaquetas do sangue).

— Desordens metabdlicas e nutricionais

Muito comum: hipercalemia (aumento do potassio no sangue).
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Incomum: hiponatremia (reducéo do sddio no sangue) e hipoglicemia (reducédo da glicose ou do
acucar no sangue).

— Desordens gastrointestinais
Muito comum: anorexia (perda de apetite), nausea com ou sem vomito e diarreia.

— Desordens hepatobiliares
Elevacdo de transaminases (enzimas normais das células do figado que aumentam no sangue
guando essas células sdo destruidas).

— Desordens cutaneas e subcutaneas
Muito comum: maculopapular rash (lesdes de pele constituidas de manchas vermelhas e
pequenos nédulos), geralmente com prurido (coceira).

— Desordens em geral e condi¢6es do local de administracao
Muito comum: febre, geralmente associada a erup¢do maculopapular.

Em ordem de frequéncia, encontramos efeitos gastrointestinais (nauseas, lesbes na boca,
diarreia), reacfes de pele e zumbidos nos ouvidos, que desaparecem com a suspensdo do
tratamento. FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima pode aumentar a produgdo de urina em
pacientes com edema de origem cardiaca. Alteracdes no exame de sangue também podem surgir
de forma leve e sem sintomas, desaparecendo com a suspensdo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através 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) de doses excessivas, intencional ou
acidentalmente, podem ocorrer 0s seguintes sintomas: nauseas, vomito, diarreia, cefaleia,
vertigens, tontura, distirbios mentais e visuais. Nesses casos, deve-se provocar 0 vOmito o mais
rapidamente, para eliminar a maior quantidade possivel do medicamento ingerido.

Em caso de superdose cronica (ingestdo de quantidade maior que a indicada, por longo periodo),
podem ocorrer alteracGes no sangue.

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 orientagoes.
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DIZERES LEGAIS

MS 1.1209.0028

Farm. Resp.: Juliana Souki Diniz
CRF/MG n° 11.713

7'% FUNED
Fundacao

A Ezeqwel Dias

Registrado por:

Fundacdo Ezequiel Dias — FUNED

CNPJ 17.503.475/0001-01

IndUstria Brasileira

Rua Conde Pereira Carneiro, n® 80

Gameleira— Belo Horizonte

Minas Gerais — CEP 30510 - 010

SERVICO DE

ATENDIMENTO ( 08002831980

AO CLIENTE

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO.
SO PODE SER USADO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em (18/07/2014).
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA DE FUNED SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA 400 MG + 80 MG

NUmero do | Nome do assunto Data da Data de Itens alterados Versbes | ApresentacGes relacionadas
expediente notificacdo/ | aprovacéo
peticdo da peticéo
150 - SIMILAR -
Registro de . 400 MG + 80 MG COM CX
999155/76-6 Medicamento 01/01/1955 24/12/2002 Modelo de texto de bula (validade 36 meses) VP/VPS ENV KRAET POLIET X 500
Similar
156 — Incluséo de
x . 400 MG + 80 MG COM CX
999165/33-7 3"2%%% . — RDC | 13/01/2000 | 22/02/2001 | Alteragdo de modelo de texto de bula (validade 36 meses) | VP/VPS ENV KRAET POLIET X 500
138 — Alteracdo x . 400 MG + 80 MG COM CX
999165/33-9 de texto de bula 12/11/2001 24/12/2002 | Alteragdo de modelo de texto de bula (validade 24 meses) | VP/VPS ENV KRAET POLIET X 500
111 — Incluso de 400 MG + 80 MG COM CX
Alteracdo de modelo de texto de bula (incluséo de blister e ENV KRAFT POLIET X 500
078032/05-4 Qt?c\)/r?dicionamento 28/02/2005 | 16/02/2009 validade 24 meses) VP/VPS 400 MG + 80 MG COM CX
BL AL PLAS INC X 500
400 MG + 80 MG COM CX
1627 — SIMILAR ENV KRAFT POLIET X 500
i - Incluséo de nova Alteracdo de modelo de texto de bula (envelope, blister e 400 MG + 80 MG COM CX
485906/09-5 apresentacdo 02/07/2009 25/04/2011 validade 24 meses) VPIVPS BL AL PLAS INC X 500
comercial 400 MG + 80 MG COM CX
BL AL PLAS INC X 250
400 MG + 80 MG COM CX
SIMILAR - Revalidacdo x . ENV KRAFT POLIET X 500
x . Texto segundo a bula padrdo do medicamento (RDC
505360/11-2 | RENOvagdo  de | neng1q | G REQISIO | 60003) — com publicagio no buldrio eletronico da | vP/vps | 200 MG + 80 MG COM CX
Registro de Automatica Anvisa em abril de 2009 BL AL PLAS INC X 500
Medicamento 19/03/2012 ' 400 MG + 80 MG COM CX
BL AL PLAS INC X 250
10272 - SIMILAR Incluséo inicial de texto de bula — segundo RDC 47/2009: 400 400 MG + 80 MG COM CX
— Notificagdo de Revalidacdo | MG + 80 MG (CX ENV KRAFT X 500) — Validade: 24 meses ENV KRAFT POLIET X 500
_, | Alteracdo de de Registro 400 MG + 80 MG (CX BL AL INC X 250) — Validade: 36 400 MG + 80 MG COM CX
0026859/12-3 Texto de Bula — 11/01/2012 Automatica | meses VPIVPS BL AL PLAS INC X 500
Adequacédo a RDC 19/03/2012 | 400 MG + 80 MG (CX BL AL INC X 500) — Validade: 24 400 MG + 80 MG COM CX

47/2009

MEeses

BL AL PLAS INC X 250
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Ndmero do | Nome do assunto Data da Data de Itens alterados Versbes | Apresentacles relacionadas
expediente notificacdo/ | aprovacéo
peticéo da peticéo
Suspensdo oral — validade 36 meses - concomitante bula
apresentacdo - 400 MG + 80 MG (comprimido em envelope
— validade: 36 meses; em blister — validade: 24 meses)
Melhorias de redacdo, inclusdo de contraindicacdo ao
principio ativo e a outros componentes da formula, de frase
de alerta sobre categoria de risco para gravidez, de
10450 ) informagdo sobre o que fgzgr em caso de _supresséo de
SIMILAR 3 alguma dose. durante a(jmlnlstragao do _medlcamento, ~do 400 MG + 80 MG COM CX
Notificacéo de prazo de validade, de dlzeres. sob.re doping, de mteragoes ENV KRAFT POLIET X 500
Alteracio de | 15/06/2016 NA medlcgrpentqsa}s _(de sulfo_nllurela, de cumarinas, da VPS 400 MG + 80 MG COM CX
Texto de Bula — exposicao S|stem|c_a a medlcam_entos metabolizados pelo BL AL PLAS INC X 500
RDC 60/12 CYP2C8, de paclitaxel, de amiodarona, de dapsona, de 400 MG + 80 MG COM CX

repaglinida, de rosiglitazona, de pioglitazona, de clozapina,
de zidovudina, de azaioprina, de mercaptopurina),
detalhamento das informacdes de adverténcia e precaucdes
(Interacbes farmacodindmicas e interagdes de mecanismo
indefinido), alteracdo para cuidados de conservacdo do
medicamento as caracteristicas fisicas e organolépticas do
produto, atualizacdo das frases de alerta das legislacGes
sanitarias vigentes.

BL AL PLAS INC X 250

BULFJ-0038-REV01_Paciente

11




Z% FUNED

Fundacao
A Ezeqwel Dias

FUNED Sulfametoxazol

+ Trimetoprima
sulfametoxazol + trimetoprima

Registro
Fundacao Ezequiel Dias
CNPJ 17.503.475/0001-01

Fabricacao
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
CNPJ 02.685.377/0008-23

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 50 ML
Suspenséo Oral
40 mg/mL + 8 mg/mL

Bulas elaboradas de acordo com a RDC 60/2012



FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima 40 mg/mL + 8 mg/mL — Bula do Paciente

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima
sulfametoxazol + trimetoprima

Agente quimioterapico com duplo mecanismo de acéo e propriedades bactericidas.

Antibacteriano para uso sistémico.

IDENTIFICAGAO, FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima ¢é apresentado sob a forma de suspenséo, na dose de 40
mg/mL de sulfametoxazol + 8 mg/mL de trimetorima, em frasco com 50 mL.

Cada frasco contém um copo-medida para até 10 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 SEMANAS DE VIDA

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo contém:

SUITAMETOXAZO ...t 40 mg
LU AT RaTc 0] o1 [ - NS 8 mg
EXCIPIENTE ..ottt g.s.p. 1 mL

(sacarina sodica, metilparabeno, propilparabeno, Ponceau 4R (E124), esséncia de morango,
hietelose, emulsdo antiespumante e sacarose)

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a
respeito de determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima é indicado para o tratamento de infec¢Ges causadas
por micro-organismos sensiveis a associacdo dos medicamentos trimetoprima e sulfametoxazol,
como certas infecgbes respiratorias, gastrointestinais, renais e do trato urinario, genitais
(feminino e masculino), da pele, entre outros tipos de infecgdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima ¢ um quimioterapico (medicamento sintetizado em
laboratério para combater micro-organismos ou a multiplicacdo desordenada de células) com
propriedades bactericidas (capaz de matar bactérias) e duplo mecanismo de acao.

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima contém dois compostos ativos (sulfametoxazol +
trimetoprima), que agem sinergicamente (a¢do conjunta, em gque uma substancia potencializa a
outra), inibindo dois passos consecutivos da formagdo de uma substancia necessaria aos micro-
organismos que ndo conseguem mais se desenvolver.

A acdo medicamentosa de FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima comeca logo apos a
primeira dose. No entanto, 0s micro-organismos ndo séo eliminados de imediato. Por isso,
mesmo que alguns sintomas como febre, dor, etc. desaparecam, é necessario continuar o
tratamento pelo periodo estabelecido pelo seu médico.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima nédo deve ser utilizado em pacientes com doenca grave
no figado ou no rim, quando n&o se puder determinar regularmente a concentragdo do farmaco
no sangue. Também estd contraindicado aos pacientes com alergia a sulfonamida, a
trimetoprima ou a qualquer um dos componentes da formulagéo.

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima n&o deve ser utilizado em combinagdo com dofetilida
(medicamento contra arritmias do coragdo) (vide item O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO? — INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS).

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

Atencdo: FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima suspensdo oral 40 mg/mL + 8 mg/mL
contém SACAROSE, portanto, deve ser usado com cautela por portadores de diabetes.

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

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

Deve-se ter cuidados especiais com pacientes idosos e com problemas no rim e no figado, nos
quais ha maior probabilidade de ocorrer efeitos indesejaveis relacionados a dose ou a duragdo
do tratamento. Em pacientes idosos ou com historia de deficiéncia de acido félico ou
insuficiéncia renal, podem ocorrer alteragdes hematoldgicas (no sangue) indicativas de
deficiéncia de acido folico. Essas alteracdes sdo reversiveis administrando-se &cido folinico.

Para diminuir esses efeitos, recomenda-se que a duracdo do tratamento seja a menor possivel
para o paciente idoso. Em caso de comprometimento renal, a dose deve ser ajustada. Pacientes
em uso prolongado devem fazer exames de sangue e urina regularmente.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente caso vocé observe sinais de aparecimento
de erupgéo cuténea ou qualquer outra reacdo adversa grave.

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima deve ser administrado com cautela em pacientes com
histdrico de alergia e de asma brénquica.

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima ndo deve ser utilizado por pacientes com sérias
alteracbes hematoldgicas (no sangue), nem por pacientes portadores de deficiéncia de G6PD
(desidrogenase de glicose-6-fosfato), a ndo ser em casos de absoluta necessidade e em doses
minimas.

Como com todos 0s medicamentos que contém sulfonamidas (como o sulfametoxazol), deve-se
ter cautela em pacientes com porfiria (doenca que apresenta irregularidade no metabolismo da
hemoglobina, pigmento responséavel pela cor vermelha do sangue) ou disfungéo da tireoide.

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

Vocé deve informar ao seu médico caso ocorra gravidez durante o tratamento ou logo apds o
seu término.

Uma vez que os dois compostos de FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima atravessam a
barreira placentéria, eles podem vir a interferir no metabolismo humano do acido folico do feto,
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devendo ser usado na gestacdo somente se o risco para o feto for justificado pelo beneficio para
a gestante. Caso haja necessidade de uso, toda gestante deve receber concomitantemente 5 mg a
10 mg de &cido folico diariamente. Deve-se evitar o uso de FUNED Sulfametoxazol +
Trimetoprima no ultimo trimestre de gestacdo, a ndo ser que ndo exista nenhuma alternativa,
devido ao risco do recém-nascido apresentar problemas neurolégicos devido ao acimulo de
bilirrubina no cérebro (kernicterus).

Os dois compostos de FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima sdo excretados pelo leite,
devendo-se levar em consideracdo os riscos ja citados acima. Informe ao seu médico se esta
amamentando. Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a amamentacdo, exceto sob
orientacdo médica.

Atencdo: FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima suspensdo oral 40 mg/mL + 8 mg/mL
contém SACAROSE, portanto, deve ser usado com cautela por portadores de diabetes.

Até 0 momento, ndo ha informacdes de que FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima possa
causar doping. Em caso de dlvida, consulte o seu médico.

Interacdes medicamentosas

Devido a possibilidade de interacdo medicamentosa, vocé deve ter cautela com o0 uso
concomitante de FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima e 0s medicamentos ou substancias
descritas abaixo:

— Diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de urina eliminada) e digoxina
(medicamento para o coracao);

— Medicamentos para doencas do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central,
como, por exemplo, antidepressivos e fenitoina;

— Medicamentos que contenham em sua férmula: amantadina ou memantina (medicamento
antiviral, também utilizado em doengas neuroldgicas que causam dificuldade de
movimentagdo, como Parkinson), antidiabéticos orais, ciclosporina (usada em transplantes,
por exemplo), indometacina (usada em doengas reumatoldgicas, por exemplo), metotrexato
(usado em doengas reumatoldgicas, por exemplo), pirimetamina (usada em infecgdes, como
toxoplasmose, por exemplo) e varfarina (anticoagulante).

H& evidéncias de que a trimetoprima interage com a dofetilida, portanto, FUNED
Sulfametoxazol + Trimetoprima ndo deve ser administrado em combinagdo com este farmaco.

A exposicgdo sistémica a medicamentos metabolizados pelas enzimas do figado (citocromo P450
2C8) pode aumentar quando administrado com trimetoprima (TMP) e sulfametoxazol (SMZ).
Exemplos incluem paclitaxel (oncolégico), amiodarona (usado em arritmias cardiacas), dapsona
(usado em doencas de pele), repaglinida, rosiglitazona e pioglitazona (usados em diabetes).

Interacdes farmacodinamicas e interagdes de mecanismo indefinido

A administracdo em conjunto com a clozapina (usado em esquizofrenia), uma substancia
conhecida por ter um grande potencial para causar agranulocitose (diminui¢cdo dos glébulos
brancos), deve ser evitada.

Zidovudina (medicamento antirretroviral), e menos comumente TMP e SMZ, séo conhecidos
por induzir alteragcGes no sangue. Por conseguinte, h4 potencial para um efeito farmacodinamico
aditivo. Os pacientes que recebem TMP e SMZ e zidovudina devem ser monitorados quanto a
toxicidade no sangue e pode ser necessario ajuste de dose.

A administragdo em conjunto com azatioprina ou mercaptopurina (medicamentos
imunomoduladores) pode aumentar o risco de eventos adversos no sangue, particularmente em
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pacientes que recebem TMP e SMZ por um periodo prolongado, ou que estdo em um risco
aumentado de deficiéncia de acido folico. Portanto, alternativas para TMP e SMZ devem ser
consideradas para pacientes recebendo azatioprina ou mercaptopurina. Se TMP e SMZ séo
usados em combinagdo com azatioprina ou mercaptopurina, 0s pacientes devem ser monitorados
guanto a toxicidade no sangue.

Devido aos efeitos poupadores de potassio de TMP e SMZ, cuidado deve ser tomado quando
TMP e SMZ séo administrados com outros agentes que aumentam o potassio sérico, tais como
inibidores da enzima conversora da angiotensina e bloqueadores dos receptores da angiotensina.
Recomenda-se monitoramento frequente do potassio sérico, especialmente em pacientes com
distdrbios de potassio subjacentes (pessoas que ja possuem distirbios do potéassio), com
insuficiéncia renal ou que receberam uma alta dose de TMP e SMZ.

Interferéncia em exames de laboratério
FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima, especialmente o componente TMP, pode interferir na
dosagem do metotrexato sérico, dependendo da técnica utilizada para medicéo do farmaco.

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

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima suspensdo oral deve ser conservado em temperatura
ambiente (15 °C a 30 °C).

Prazo de validade

— FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima (suspenséo oral)
O medicamento FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima suspensdo oral possui prazo de
validade de 36 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

O medicamento FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima suspensdo oral é um liquido
homogéneo, de cor rosa, sabor morango e isento de material estranho.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A suspensdo de FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima deve ser administrada por via oral,
pela manha e a noite, de preferéncia ap6s uma refeicdo e com quantidade suficiente de liquido.

O frasco de FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima suspensdo oral deve ser agitado
antes da administracéo.

A posologia deve ser orientada pelo seu médico, de acordo com a sua doenca. No entanto, as
doses usualmente recomendadas para FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima suspenséo oral
séo:

Criancas abaixo de 12 anos
De 6 semanas a 5 meses: 2,5 mL da suspenséo a cada 12 horas.

De 6 meses a 5 anos: 5 mL da suspensdo a cada 12 horas.
De 6 a 12 anos: 10 mL da suspensdo a cada 12 horas.

A posologia acima indicada corresponde, aproximadamente, a dose diaria média de 6 mg de
trimetoprima e 30 mg de sulfametoxazol por kg de peso. Em infecgdes graves, a dosagem
recomendada pode ser aumentada em 50%.

Adultos e criancas a partir de 12 anos
Dose habitual: 20 mL da suspenséo a cada 12 horas.

Dose minima e dose para tratamento prolongado (mais de 14 dias): 10 mL da suspensdo a cada
12 horas.

Dose maxima (casos especialmente graves): 30 mL da suspenséo a cada 12 horas.

Duracéo do tratamento

Em infecgdes agudas, FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima deve ser administrado por, pelo
menos, 5 dias ou até que 0 paciente esteja sem a presenca de sintomas por, pelo menos, 2 dias.
Se a melhora clinica ndo for evidente ap6s 7 dias de tratamento, o paciente deve ser reavaliado.

Esquemas de tratamento especiais sdo recomendados em determinadas doencgas e condicdes
clinicas dos pacientes. O seu médico sabera identificar essas situacdes e adotar o esquema de
doses adequado.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar alguma das doses prescritas, espere até o horario da dose seguinte

e retorne ao seu esquema de tratamento habitual. Ndo tome uma dose dobrada para compensar a
que VvOCé esqueceu.

Em caso de duvida, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico, ou do
cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nas doses recomendadas, FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima é, geralmente, bem tolerado.
Os efeitos colaterais mais comuns séo erupc¢des cutaneas e distlrbios gastrointestinais.

Entretanto, efeitos colaterais adicionais ja foram descritos em frequéncia variavel nos pacientes
expostos & medicacdo. As categorias utilizadas como padrdes de frequéncia (nimero de eventos
relatados / nimero de pacientes expostos & medicagdo) sdo as seguintes: muito comum (> 1/10);
comum (> 1/100 e < 1/10); incomum (> 1/1.000 e < 1/100); raro (> 1/10.000 e < 1/1.000) e
muito raro (< 1/10.000).

Efeitos adversos relatados nos pacientes tratados com trimetoprima + sulfametoxazol

— Infecgdes e infestacdes
Muito raro: infecg¢des fingicas, como candidiase (as vezes chamada de “sapinho”), t€m sido
relatadas.

— Desordens hematoldgicas e do sistema linfatico

Raro: a maioria das altera¢cbes hematoldgicas observadas tem sido discreta, assintomatica e
reversivel com a suspensdo da medicagdo. As alteracfes mais comumente observadas foram
leucopenia (reducdo dos glébulos brancos do sangue), neutropenia (reducéo de um dos tipos de
glébulos brancos, responsavel pelo combate as bactérias) e trombocitopenia (reducdo das
plaquetas que auxiliam na coagulagdo do sangue).

Muito raro: agranulocitose (redugdo extrema dos granulécitos, subgrupo especifico dos glébulos
brancos), anemia (megaloblastica, hemolitica/autoimune, aplastica) (falta de glébulos vermelhos
no sangue, por falta de producdo na medula dssea, por destrui¢cdo ou funcionamento inadequado
das hemacias existentes), meta-hemoglobinemia (hemoglobina defeituosa), pancitopenia
(reducdo de todas as células do sangue) ou purpura (lesbes hemorrégicas, que aparecem na pele
e, eventualmente, em outros 6rgdos, decorrentes de falta de plaguetas).

— Desordens do sistema imune

Muito raro: assim como qualquer outro farmaco, reagdes alérgicas podem ocorrer em pacientes
que sdo hipersensiveis aos componentes da medicacdo, por exemplo: febre, edema
angioneurotico (inchagos subitos em partes do corpo, acompanhados ou ndo de urticéria),
reacOes anafilactoides (reacBes que lembram anafilaxia, porém com mecanismo diferente;
podem cursar com inchagos, reagdes cutineas, coceira, dificuldade para respirar e dores
abdominais), reacdes de hipersensibilidade (reacdes tipo alérgicas) e doenca do soro (reacdo
mais tardia, com febre, coceira, dores nas articulagdes e, eventualmente, lesdes renais).
Infiltrados pulmonares (alteragdes nos pulmdes identificadas em radiografias), tais como
ocorrem em alveolite (inflamacdo dos alvéolos, pequenos sacos aéreos que se enchem de ar
durante a respiracdo) alérgica (provocada por alergia) ou eosinofilica (por um tipo de glébulo
branco relacionado a alergias ou infestacGes por vermes), tém sido relatados. Estes podem se
manifestar por meio de sintomas como tosse ou respiragdo ofegante. Se tais sintomas
aparecerem ou, inexplicavelmente, piorarem, o paciente deve ser reavaliado e a descontinuacao
da terapia com FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima ser considerada.

Casos de periarterite nodosa (doenca reumatoldgica, em que existe inflamacao das artérias com
necrose) e miocardite (inflamacdo do masculo do coracédo) alérgica tém sido relatados.

— Desordens metabdlicas e nutricionais

Muito raro: altas doses de TMP, como as usadas em pacientes com pneumonia por
Pneumocystis carinii, induzem a um progressivo, mas reversivel, aumento da concentracao de
potéssio sérico em um numero substancial de pacientes. Mesmo doses recomendadas de TMP
podem causar hipercalemia (elevacdo do potassio no sangue), quando administradas em
pacientes com doencas subjacentes do metabolismo do potéssio, insuficiéncia renal ou que
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estejam recebendo farmacos que provocam hipercalemia. E indicado monitoramento rigoroso
do potéassio sérico nestes pacientes. Casos de hiponatremia (reduc¢éo do sédio no sangue) foram
relatados. Casos de hipoglicemia (reducdo da glicose no sangue) em pacientes ndo diabéticos
tratados com SMZ-TMP tém sido relatados, geralmente ap6s poucos dias de tratamento.
Pacientes com funcdo renal comprometida, doenca hepética (do figado), desnutricdo ou
recebendo altas doses de SMZ-TMP apresentam risco especial.

— Desordens psiquiatricas
Muito raro: casos isolados de alucinag¢Ges tém sido relatados.

— Desordens do sistema nervoso

Muito raro: neuropatia (afeccdo dos nervos) (incluindo neurite periférica — inflamacdo dos
pequenos ramos nervosos das extremidades), parestesia (sensibilidade alterada de uma regido do
corpo, geralmente com formigamento ou dorméncia), uveite (inflamacdo de uma das camadas
do olho), meningite asséptica (inflamacdo das meninges, revestimento do cérebro, néo
provocada por germes) ou sintomas semelhantes & meningite, ataxia (falta de coordenacédo de
movimento), convulsGes (ataques em que a pessoa se debate), vertigem (sensacdo de perda de
equilibrio ou tontura rotatoria, com ilusdo de movimento) e tinido (zumbido ou outras sensagdes
de barulho dentro da cabega) foram relatados.

— Efeitos colaterais gastrointestinais
Comum; nausea (com ou sem vomito).

Raro: estomatite (inflamag¢&o na mucosa da boca), glossite (inflamacéo na lingua) e diarreia.

Muito raro: enterocolite pseudomembranosa (um tipo de inflamacdo intestinal, geralmente
provocada pela multiplicacdo exagerada de alguns tipos de bactéria).

Casos de pancreatite aguda tém sido relatados, sendo que varios destes pacientes tinham
doencas graves, incluindo pacientes portadores de AIDS (Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida).

— Desordens hepatobiliares

Muito raro: necrose hepatica (morte das células do figado), hepatite (inflamacdo do figado),
colestase (redugdo de eliminagdo da bile), elevacédo de bilirrubinas (produtos do metabolismo do
figado, que devem ser eliminados pela bile), elevacdo de transaminases (enzimas contidas nas
células do figado, cujo aumento denota destruicdo das células) e casos isolados de sindrome de
desaparecimento do ducto biliar (que leva a bile da vesicula até o intestino) tém sido relatados.

— Desordens cutaneas e subcutaneas
Comum: multiplas reacfes na pele tém sido relatadas, geralmente leves e rapidamente
reversiveis apos suspensdo da medicacao.

Muito raro: como ocorre com muitos outros farmacos que contém sulfonamidas, o uso de
FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima tem, em raros casos, sido relacionado a
fotossensibilidade (lesdes de pele semelhantes a queimaduras, que aparecem quando a pessoa é
exposta ao sol), eritema multiforme (lesdes de pele de varios tipos ao mesmo tempo), sindrome
de Stevens-Johnson (reacdo inflamatdria grave de pele e também das mucosas levando a
formacdo de vesiculas e bolhas), necrolise epidérmica toxica (sindrome de Lyell — reacdo
semelhante a anterior, em que existe grande descamacdo da pele), erupcdo cuténea
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos — DRESS (lesGes na pele associadas as
alteracbes nas celulas brancas do sangue e sintomas generalizados) e purpura de Henoch-
Schoenlein (lesbes hemorragicas decorrentes de reacOes alérgicas).
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— Desordens do sistema musculoesquelético, do tecido conjuntivo e dos 0sso0s
Muito raro: casos de artralgia (dores nas articulagbes), mialgia (dores musculares) e casos
isolados de rabdomidlise (necrose das células dos musculos) foram relatados.

— Desordens do sistema renal e urinario

Muito raro: casos de comprometimento da funcdo renal, nefrite intersticial (inflamagdo dos
rins), elevagdo do nitrogénio ureico sanguineo, elevacdo da creatinina sérica (substancias de
eliminacdo renal, usadas para avaliar o funcionamento dos rins) e cristaldria (concentracdo
aumentada de cristais na urina) foram reportados. Sulfonamidas, incluindo FUNED
Sulfametoxazol + Trimetoprima, podem induzir o aumento da diurese (quantidade de urina),
particularmente em pacientes com edema de origem cardiaca.

Seguranca de sulfametoxazol + trimetoprima em pacientes infectados pelo HIV

Os pacientes portadores de HIV tém o espectro de possiveis eventos adversos similar ao
espectro dos pacientes ndo infectados. Entretanto, alguns eventos adversos podem ocorrer com
frequéncia maior e com quadros clinicos diferenciados nesta populacgéo.

Essas diferencas relacionam-se aos seguintes sistemas:

— Desordens hematoldgicas e do sistema linfatico
Muito comum: leucopenia (reducdo de glébulos brancos do sangue), granulocitopenia (reducgao
dos granuldcitos do sangue) e trombocitopenia (reducéo das plaquetas do sangue).

— Desordens metabdlicas e nutricionais
Muito comum: hipercalemia (aumento do potassio no sangue).

Incomum: hiponatremia (redu¢do do sddio no sangue) e hipoglicemia (reducéo da glicose ou do
agucar no sangue).

— Desordens gastrointestinais
Muito comum: anorexia (perda de apetite), nausea com ou sem vémito e diarreia.

— Desordens hepatobiliares
Elevacdo de transaminases (enzimas normais das células do figado que aumentam no sangue
guando essas células sdo destruidas).

— Desordens cutaneas e subcutaneas
Muito comum: maculopapular rash (lesdes de pele constituidas de manchas vermelhas e
pequenos nédulos), geralmente com prurido (coceira).

— Desordens em geral e condi¢6es do local de administracéo
Muito comum: febre, geralmente associada a erup¢do maculopapular.

Em ordem de frequéncia, encontramos efeitos gastrointestinais (nauseas, lesbes na boca,
diarreia), reacfes de pele e zumbidos nos ouvidos, que desaparecem com a suspensdo do
tratamento. FUNED Sulfametoxazol + Trimetoprima pode aumentar a produgdo de urina em
pacientes com edema de origem cardiaca. Alteracdes no exame de sangue também podem surgir
de forma leve e sem sintomas, desaparecendo com a suspensdo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes

indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico
de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo aguda (rapida e intensa) de doses excessivas, intencional ou
acidentalmente, podem ocorrer 0s seguintes sintomas: nauseas, vOmito, diarreia, cefaleia,
vertigens, tontura, disturbios mentais e visuais. Nesses casos, deve-se provocar 0 vomito 0 mais
rapidamente, para eliminar a maior quantidade possivel do medicamento ingerido.

Em caso de superdose cronica (ingestdo de quantidade maior que a indicada, por longo periodo),
podem ocorrer alteragdes no sangue.

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 orientagoes.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em (18/07/2014).
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA DE FUNED SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA 40 MG/ML + 8 MG/ML

NUmero do | Nome do assunto Data da Data de Itens alterados Versbes | ApresentacGes relacionadas
expediente notificacdo/ | aprovacéo
peticdo da peticéo
150 - SIMILAR - .
. Modelo de texto de bula (validade 36 meses) -
999155/76:6 | oo 9| 01/01/1955 | 24/12/2002 | concomitante bula apresentagio - 400 MG + 80 MG | VPIVPS | &9 S/ML B MO/UIL S5 OR
Similar (comprimido em envelope — validade: 36 meses)
156 — Inclusdo de Alteracdo de modelo de texto de bula (validade 36 meses)
999165/33-7 Marca — RDC | 13/01/2000 22/02/2001 | — concomitante bula apresentagdo - 400 MG + 80 MG | VP/VPS g)( )'\(/' SGO/'\FARI_ \798 ATAG; I)\(/I;g L,\JASLOR
92/2000 (comprimido em envelope — validade: 36 meses)
x Alteracdo de modelo de texto de bula (validade 36 meses)
999165/33-9 cljzz?[ex;o gléltsl:?;;ao 12/11/2001 24/12/2002 | — concomitante bula apresentagdo - 400 MG + 80 MG | VP/VPS g)( )'\(/' SG é I\F/IR!_ \798 ATAG; ')\(/I:_; OS L,\JASLOR
(comprimido em envelope — validade: 36 meses)
111 — Inclusio de Alteracdo de modelo de texto de bula (validade 36 meses)
078032/05-4 VO 28/02/2005 16/02/2009 | © concomitante bula apresentacéo - 400 MG + 80 MG VPVPS 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR
- (comprimido em envelope e blister [500 unidades] — CX X 50 FR VD AMB X 50 ML
acondicionamento . .
validade: 36 meses)
Alteracdo de modelo de texto de bula (validade 36 meses)
}?r?ZIu_séil(’;/élhcﬁ/z — concomitante bula apresentacdo - 400 MG + 80 MG 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR
485906/09-5 apresentacio 02/07/2009 25/04/2011 (comprimido em envelope e blister [500 unidades] — | VP/VPS CX X 50 ER VD AMB X 50 ML
P tac validade: 36 meses; blister [250 unidades] — validade: 24
comercial
meses)
i S Texto segundo a bula padrdo do medicamento (validade 36
;Lhrfc:\l;? ?o de gs\éeae!wilgtgr%o meses) - (RDC '140/2003) - concomitante bula 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR
505369/11-2 Re istrc(); de 14/06/2011 Autorgética apresentacdo - 400 MG + 80 MG (comprimido em | VP/VPS CX X 50 FR VD AMB X 50 ML
Megdicamento 19/03/2012 envelope e blister [500 unidades] — validade: 24 meses;
blister [250 unidades] — validade: 36 meses)
10272.' S IMJ LAR — Inclusdo inicial de texto de bula — segundo RDC 47/2009:
— Notificagdo e Revalidagdo Suspensdo oral — validade 36 meses - concomitante bula
0026850/12-3 | Alteracdo 08 10105 | GEREUISIO | o ecentagio - 400 MG + 80 MG (comprimido em | VPivps | 40MGS/ML + 8 MG/ML SUS OR
Texto de Bula — Automatica envelope e blister [500 unidades] — validade: 24 meses; CXX 50 FR VD AMB X 50 ML
Adequagio & RDC 19/03/2012 P : '

47/2009

blister [250 unidades] — validade: 36 meses)
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Ndmero do | Nome do assunto Data da Data de Itens alterados Versbes | Apresentacles relacionadas
expediente notificacdo/ | aprovacéo
peticéo da peticéo
Suspensdo oral — validade 36 meses - concomitante bula
apresentacdo - 400 MG + 80 MG (comprimido em envelope
— validade: 36 meses; em blister — validade: 24 meses)
Melhorias de redacdo, inclusdo de contraindicacdo ao
principio ativo e a outros componentes da formula, de frase
de alerta sobre categoria de risco para gravidez, de
10450 ) informagdo sobre o que fazer em caso de supressdo de
SIMILAR 3 alguma dose durante administracdo do medicamento, do
Notificacio de prazo de validade, de dizeres sobre doping, de interacfes
Altera ﬁ% de | 15/06/2016 NA medicamentosas (de sulfonilureia, de cumarinas, da VPS 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR
Textogde Bula — exposicdo sistémica a medicamentos metabolizados pelo CX X 50 FR VD AMB X 50 ML
RDC 60/12 CYP2C8, de paclitaxel, de amiodarona, de dapsona, de

repaglinida, de rosiglitazona, de pioglitazona, de clozapina,
de zidovudina, de azaioprina, de mercaptopurina),
detalhamento das informacdes de adverténcia e precaucdes
(Interacbes farmacodindmicas e interagdes de mecanismo
indefinido), alteracdo para cuidados de conservacdo do
medicamento as caracteristicas fisicas e organolépticas do
produto, atualizacdo das frases de alerta das legislacGes
sanitarias vigentes.
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