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Infectrin®F

trimetoprima

sulfametoxazol

Forma farmacéutica e apresentacéo

Comprimidos: embalagem com 10 comprimidos.
Uso adulto e pediétrico

Composicao
Cada comprimido contém:
LUE 104 1=110] o110 1 = VO UPURURPTRRRPRRP 160 mg

sulfametoxazol.............ccoooooi 800 mg

Excipientes: metilcelulose, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio.

Informacao ao paciente

Manter o medicamento em temperatura ambiente (15° C a 30° C). Proteger da luz
e da umidade. O prazo de validade dos comprimidos € de 48 meses, desde que
observadas as condicbes de armazenamento. Ndo tome medicamentos com o0

prazo de validade vencido.

INFECTRIN F €& um antiinfeccioso com acdo rapida logo apdés a primeira
administracdo. Porém, os germes sensiveis a trimetoprima e ao sulfametoxazol
ndo sdo eliminados imediatamente, devendo-se continuar com o tratamento pelo

periodo determinado pelo médico e ndo interromper sem avisa-lo, mesmo que



alguns sintomas (p. ex. febre e dor) desaparecam. Siga a orientacdo do seu

médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Os comprimidos devem ser engolidos com bastante liquido (1 a 2 copos),

conforme orienta¢cdo médica.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apés o seu término. TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Pacientes com idade acima de 65 anos podem utilizar o produto desde que

seguidas rigorosamente as precaucdes e orientacdes médicas.

Embora INFECTRIN F seja bem tolerado, podem ocorrer ocasionalmente reacdes
indesejaveis, como nauseas, vomitos, diarréias e, raramente, reacdes cutaneas.
Porém, ocorrendo tal reacdo durante o tratamento ou se aparecerem reacdes
diferentes e desagradaveis, deve-se interromper a medicacdo imediatamente e
informar o médico. INFECTRIN F nado deve ser tomado por pacientes alérgicos as
sulfas. Informe seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando
antes do inicio ou durante o tratamento. NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

Informacgéo técnica

INFECTRIN F retne em sua formula dois quimioterapicos antiinfecciosos, cuja
associacdo sinérgica bloqueia duas enzimas que catalisam estagios sucessivos na
biossintese do acido folinico no microorganismo. Este mecanismo produz acgéo
bactericida "in vitro" em concentracdes que seriam apenas bacteriostaticas para
cada um dos componentes, se utilizados isoladamente. INFECTRIN F apresenta
um amplo espectro de acao, sendo, também, eficaz contra germes resistentes a

um de seus componentes. Além disso, 0 aparecimento de resisténcia bacteriana
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esta reduzido ao minimo justamente devido ao duplo bloqueio enzimético que
produz no ciclo de desenvolvimento das bactérias.

INFECTRIN F exerce sua acdo antibacteriana sobre germes patogénicos Gram-
positivos e Gram-negativos tais como:

Cocos: Staphylococcus aureus (meticilina-sensiveis e meticilina-resistentes),
Staphylococcus spp (coagulase negativa), Streptococcus B-hemoliticos (Grupos A
e B), Enterococcus faecalis, Streptococcus nao-b-hemoliticos, Streptococcus
pneumoniae (penicilina-sensiveis, penicilina-resistentes), Branhamella catarrhalis.

Bastonetes Gram-negativos: Haemophilus influenzae (B-lactamase-positivos, -
lactamase-negativos), Haemophilus parainfluenzae, Haemophilus ducreyi, E. coli,
Citrobacter spp., Citrobacter freundii, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca,
outras Klebsiellae spp., Enterobacter cloacae, Enterobacter aerogenes, Hafnia
alvei, Serratia marcescens, Serratia liquefaciens, outras Serratiae spp., Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii, Providenciae rettgeri, outras
Providenciae spp., Salmonella typhi, Salmonella enteritidis, Shigella spp., Yersinia
enterocolitica, outras Yersiniae spp., Vibrio cholerae.

Diversos bastonetes Gram-negativos: Neisseria gonorrhoeae, Neisseria
meningitidis, Cedecea spp., Edwardsiella tarda, Kluyvera spp., Acinetobacter
Iwoffi, Acinetobacter anitratus (A. baumanii), Aeromonas hydrophila, Alcaligenes
faecalis, Pseudomonas cepacia.

Germes sensiveis: Brucella, Chlamydia trachomatis, Nocardia asteroides,
Pneumocystis carinii.

Germes parcialmente sensiveis: Xanthomonas maltophilia (antiga Pseudomonas
maltophilia).

Germes resistentes: Mycoplasma spp., Mycobacterium tuberculosis, Treponema
pallidum. No caso de infec¢cdes causadas por germes parcialmente sensiveis, é
aconselhavel excluir qualquer possibilidade de resisténcia por meio do teste de
sensibilidade (difusdo com disco ou diluicdo), conforme os parametros do
"National Comittee for Clinical Laboratory Standards" (NCCLS). Sulfametoxazol
(SM2) e trimetoprima (TM) tém absorcdo rapida e quase completa no trato

gastrintestinal, apds administracéo oral. Os picos de concentracdo plasmatica sao
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alcancados entre 1 a 4 horas apos administracdo de uma dose de 160 mg de TM
e 800 mg de SMZ. A ligacdo as proteinas plasmaticas € de cerca de 45% para a
trimetoprima e de 66% para o sulfametoxazol, sendo o volume de distribuicdo de

130 e de 20 litros, respectivamente.

Estudos pré-clinicos e clinicos tém mostrado que uma grande parte de TM e uma
pequena parte de SMZ passam para os liquidos intersticiais e outros liquidos
organicos extravasculares, permitindo, assim, uma boa difusdo do produto aos
tecidos. Em estudos envolvendo seres humanos, demonstrou-se que SMZ e TM
atravessam a barreira placentaria e sao excretados pelo leite materno. Cerca de
50-70% da dose de trimetoprima e 10-30% de sulfametoxazol sdo excretados
inalterados. Os principais metabdlitos da TM séo derivados 6xidos e hidroxi, sendo
alguns ativos; SMZ é metabolizado no figado principalmente por acetilacdo N4, e
uma parte menor por conjugacao de glicuronideos, sendo os metabdlitos inativos.
A meia-vida da TM é de aproximadamente 10 horas e a do SMZ € de 11 horas. A
eliminacdo dos dois farmacos e de seus metabolitos € quase exclusivamente
renal, resultando em concentracdes urinarias consideravelmente mais altas em
relacdo ao sangue. Uma parte muito pequena € eliminada nas fezes. A eliminagéo
pode ser prolongada em idosos ou em pacientes com comprometimento renal

grave, 0 que requer reajuste na posologia, nesses casos.

Indicacdes

No tratamento das infeccbes causadas por germes Gram-positivos e Gram-
negativos, sensiveis a associacao sulfametoxazol e trimetoprima, tais como:
Infeccdes respiratdrias: bronquite aguda ou cronica, bronquiectasia, pneumonia,
amigdalite e faringite, sinusite e otite média.

Infeccbes das vias urinarias: cistites agudas e cronicas, pielocistites,
pielonefrites, uretrites, prostatites.

Infeccdes intestinais: enterites, febre tifdide e paratifdide; célera (medicacao

conjunta a reposicao de liquidos e eletrolitos).
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Outras infec¢cdes: piodermites, furanculos, abscessos e feridas infectadas,
osteomielite aguda e crbnica, brucelose aguda, nocardiose, blastomicose sul-
americana, uretrite gonocdcica, septicemias e outras infec¢cdes bacterianas por

germes sensiveis.

Contra-indicacoes

Casos de afeccOes graves do parénquima hepético, discrasias sanglineas e
insuficiéncia renal grave, quando ndo se pode determinar regularmente a
concentracdo plasméatica do medicamento. Hipersensibilidade a sulfas,
trimetoprima ou a quaisquer outros componentes da férmula; gravidez e
lactacdo. Recomenda-se ndo administrar o produto a prematuros e recém-

nascidos durante as seis primeiras semanas de vida.

Precaucoes

Em casos de insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal, uso concomitante de
outros medicamentos e pacientes idosos, o risco de reacdes adversas
graves € maior (podendo estar relacionado com a duragdo do tratamento ou
com a dosagem). Raras reagdes graves letais tém sido relacionadas a
discrasia sangliinea, a sindrome de Stevens-Johnson, a sindrome de Lyell e
a necrose hepética fulminante. Pacientes com comprometimento renal e 0s
idosos devem ter a posologia ajustada e a duracdo do tratamento diminuida.
Nos tratamentos prolongados, aconselha-se controle do hemograma e
avaliacdo renal. Se ocorrerem alteracdes significativas no hemograma, o
tratamento deve ser suspenso. INFECTRIN F ndo deve ser administrado a
pacientes com sérias alteracbes hematoldégicas e a pacientes com
deficiéncia da desidrogenase de glicose-6-fosfato (G6PD), a ndo ser em
casos excepcionais e com doses minimas. Pacientes idosos ou com
deficiéncia de acido fdlico ou portadores de insuficiéncia renal podem ter a
dosagem de &cido folico reduzida, porém reversivel com a administracéo
complementar de &cido folinico. O tratamento deve ser descontinuado

imediatamente ao primeiro sinal de "rash" cutadneo ou qualquer outra reacao
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adversa grave. Pacientes em uso prolongado de INFECTRIN F,
especialmente aqueles com insuficiéncia renal, devem fazer exame de urina
e avaliacdo da funcédo renal regularmente. Deve-se assegurar a adequada
administracdo de liquidos e eliminagdo urinaria devem ser asseguradas

durante o tratamento, para prevenir cristaluria.

Interacdes medicamentosas

INFECTRIN F pode prolongar o tempo de protrombina em pacientes que
recebam anticoagulantes tipo varfarina. Portanto, aconselha-se um
acompanhamento na determinacédo do tempo de coagulacdo. Em pacientes
tratados com antidiabéticos orais pode ocorrer um aumento do efeito
hipoglicemiante destas drogas. Sulfonamidas (p. ex. sulfametoxazol) podem
aumentar a toxicidade de metotrexato. Pacientes idosos sob terapia
diurética, principalmente tiazidica, podem ter um aumento na incidéncia de
trombocitopenia com purpura. INFECTRIN F pode produzir um efeito
excessivo da fenitoina, por inibir o seu metabolismo hepético, quando usada
concomitantemente. Pacientes tratados com trimetoprima e ciclosporina,
apo6s transplante renal, podem ter um aumento na creatinina sérica, levando
a um disturbio reversivel da funcdo renal. Pacientes sob tratamento
profilatico da malaria, recebendo doses de pirimetamina superiores a 25
mg/semana e INFECTRIN F, podem desenvolver anemia megaloblastica. O
uso concomitante de indometacina pode levar a um aumento do nivel
sanguineo de SMZ.

Interferéncia em exames de laboratorio: A trimetoprima pode alterar a
dosagem do metotrexato seérico, se nao for feita por radioimunoensaio.
INFECTRIN F pode aumentar em cerca de 10% os valores de dosagem de
creatinina da faixa normal, quando feita por reacdo de picrato alcalino de
Jaffe.

Gravidez e lactacéo
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Estudos em mulheres gravidas e revisdes de literatura mostraram que
INFECTRIN F parece ndo apresentar efeito teratogénico em seres humanos.
Porém, o uso na gravidez somente é recomendado se o risco fetal justificar
0s beneficios terapéuticos. INFECTRIN F atravessa a barreira placentéaria,
podendo interferir no metabolismo de acido félico. Portanto, € aconselhéavel
gue a mulher gravida receba doses de 5 a 10 mg de acido félico diariamente
e que evite o uso de INFECTRIN F nos ultimos meses de gravidez, pois ha
risco do recém-nascido desenvolver kernicterus. INFECTRIN F passa para o
leite materno e, embora em concentragcdo muito pequena, recomenda-se

avaliacdo do risco/beneficio para o lactente.

Reacdes adversas

Na posologia recomendada, INFECTRIN F é bem tolerado. As reagdes
adversas mais comuns que podem ocorrer sdo nauseas, vomitos,
estomatites, diarréia e erupcdes cutaneas reversiveis com a suspenséao do
tratamento. Raramente enterocolite pseudomembranosa, hepatite,
comprometimento ou insuficiéncia renal e cristaliria. Em casos isolados,
pancreatite aguda em pacientes extremamente fragilizados por doencas
graves e aumento na incidéncia de reacdes adversas (p.ex. "rash", febre,
leucopenia e valores elevados de transaminase) no caso de pacientes
portadores da sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS). Aumento da
diurese em pacientes com edema de origem cardiaca. Podem ocorrer, como
acontece com outras drogas, reacfes alérgicas em pacientes hipersensiveis
aos componentes de INFECTRIN F. Raramente se observaram febre e edema
angioneurotico. Fotossensibilidade, eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson e necrodlise epidérmica téxica (sindrome de Lyell) tém sido
relacionadas, em alguns casos, a utilizagcdo de INFECTRIN F. Alteracdes
hematoldgicas reversiveis (p.ex. leucopenia, neutropenia, trombocitopenia e,
raramente, anemias, agranulocitose, pancitopenia ou purpura) também
foram observadas. Sintomas raros, como tosse ou respiracao ofegante,

podem indicar alveolite alérgica ou eosinofilica, devido a infiltracdes
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pulmonares. Se ocorrerem tais sintomas ou uma piora no estado do
paciente, aconselha-se nova avaliacdo clinica e a suspensédo da medicacéao,
se 0 médico considerar necessario. Raros casos de meningite asséptica ou

sintomas semelhantes a meningite tém sido descritos e muito raramente

alucinacdes tém sido relacionadas ao uso de INFECTRIN F.

Posologia
Recomenda-se tomar o medicamento apds uma refeicdo e com bastante liquido,

preferencialmente de manha e a noite.

Adultos e criangas com mais de 12 anos, posologia padrdo: 1 comprimido a cada
12 horas.

Dose maxima (infeccbes graves): 1 comprimido e ¥2 a cada 12 horas.

Dose minima (para tratamentos prolongados de mais de 15 dias): ¥2 comprimido a

cada 12 horas.

Nas infeccoes agudas, INFECTRIN F deve ser administrado pelo menos durante

um periodo de 5 dias, ou até 48 horas apds o desaparecimento dos sintomas.

Posologias especiais
Tratamento da gonorréia: administrar 2 e % comprimidos pela manhd e 2 e %2 a

noite, em um Unico dia de tratamento.

InfeccBes urinarias agudas ndo complicadas: Recomenda-se dose Unica de 3

comprimidos, se possivel a noite apés a refeicdo ou antes de deitar.

Pneumonia por Pneumocystis carinii: recomendam-se até 20 mg/kg de
trimetoprima e 100 mg/kg de sulfametoxazol nas 24 horas (doses iguais
fracionadas a cada 6 horas), durante 14 dias.

Pacientes com insuficiéncia renal:
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Clearance de creatinina Posologia recomendada

acima de 30 ml/min padrédo

15 - 30 ml/min metade da posologia padréao

menos de 15 ml/min nao € recomendado o uso de INFECTRIN F
Superdosagem

Sintomas: na superdosagem aguda podem ocorrer nausea, vomito, diarréia,
cefaléia, vertigens, tontura, distarbios mentais e visuais. Cristallria, hematuria e
anemia podem ocorrer em casos severos. Na superdosagem cronica podem
ocorrer depressdo da medula 6ssea e discrasias sanguineas.

Tratamento: recomenda-se efetuar lavagem gastrica e inducdo de vomito. Para
acelerar a eliminagdo, aumentar a ingestdo de liquidos ou promover diurese
forcada, com alcalinizagdo da urina; hemodialise (didlise peritoneal néo é eficaz),
controle do hemograma e de eletrdlitos. Na ocorréncia de reacbes de
hipersensibilidade pode ser necessario o emprego de corticoides.

Se ocorrer significativa discrasia sangliinea ou ictericia, deve-se instituir
tratamento especifico para estas condicbes. Recomenda-se a administracdo de
folinato de célcio i.m., de 3 a 6 mg, por 5 a 7 dias, para contrabalancar os efeitos

da trimetoprima sobre a hematopoiese.

N° de lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide cartucho.

Para sua seguranca, mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS-1.0367.0083

Resp. Téc.: Farm. Laura M. S. Ramos
CRF-SP n° 6870
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Boehringer Ingelheim do Brasil

Quimica e Farmacéutica Ltda.

Rod. Regis Bittencourt (BR 116), Km 286
Itapecerica da Serra - SP

SAC 0800-7016633

CNPJ/MF n° 60.831.658/0021-10

Industria Brasileira
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