Qiftrim™

sulfametoxazol + trimetoprima

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Qiftrim™. Embalagem contendo 12 ou 20 comprimidos.
Qiftrim™ F. Embalagem contendo 10 comprimidos.
USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 12 anos)
COMPOSIGAO
Qiftrim™

Cada comprimido contém:
sulfametoxazol. .
trimetoprima..
excipientes q.5.p. ....cevveiveieennn 1 comprimido
(lactose, celulose microcristalina, polivinilpirrolidona, glicolato de ami-
do sodico, estearato de magnésio).

Qiftrim™ F

Cada comprimido contém:

sulfametoxazol...........cccceviviiiiiiiiici, 800 mg
AMEOPIIMA. ... 160 mg
excipientes q.s.p. .. comprimido

(lactose, celulose , glicolato de ami-

do sddico, estearato de magnésio).

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

Qiftrim™ é utilizado em casos de infecgbes causadas por germes
sensiveis aos compostos do produto. O Qiftrim™ & um quimioterapi-
co bactericida (capaz de matar a bactéria) com duplo mecanismo de
acdo. E composto por sulfametoxazol + trimetoprima.

Aacéo medicamentosa de Qiftrim™ comeca logo apds a primeira tomada,
no entanto, os germes néo sao eliminados de imediato. Por isso, mesmo
que alguns sintomas como febre, dor, etc., desaparegam, é necessario
continuar a tomar o remédio pelo periodo que o médico estabeleceu.

Cuidados de armazenamento
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em lo-
cal seco e fresco. Mantenha a suspensao oral ao abrigo da luz.

Prazo de validade

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

N&o é recomendavel o uso de qualquer medicamento com o prazo de
validade vencido.

Gravidez e lactagao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamen-
to ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.
Uma vez que os dois compostos de Qiftrim™ (sulfametoxazol e trime-
toprima) atravessam a barreira placentaria, podem vir a interferir com
o metabolismo do &cido félico, devendo ser usado durante a gestagéo
somente se o risco para o feto for justificado pelo beneficio para a ges-
tante. No caso de haver necessidade de uso, toda gestante deve rece-
ber concomitantemente 5 a 10 mg de acido félico diariamente. Deve-se
evitar o uso no ultimo trimestre de gestagao tanto quanto possivel de-
vido ao risco do recém-nascido apresentar problemas neurolégicos
devido ao acumulo de bilirrubina no cérebro (Kernicterus).

Os dois compostos (sulfametoxazol + trimetoprima) séo excretados pe-
lo leite, devendo-se levar em consideragéo os riscos ja citados acima.

Cuidados de administragdo

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragao do tratamento.

As doses devem ser administradas pela manhé e a noite, de preferén-
cia apds uma refei¢do. O frasco de suspenséo deve ser agitado antes
da administracéo. A posologia deve ser orientada pelo seu médico de
acordo com a sua doenga.

Interrupgao do tratamento
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagdes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

Em ordem de freqiiéncia encontramos efeitos gastrintestinais (nause-
as, lesdes na boca, diarréia), reagdes de pele e zumbido nos ouvidos
que desaparecem com a suspensdo do tratamento. Qiftrim™ pode
aumentar a produgdo de urina em pacientes com edema de origem car-
diaca. Alteragdes no exame de sangue também podem seguir de forma
leve e sem sintomas, desaparecendo com a suspenséo do tratamento.
“Qiftrim™ suspensdo contém o corante amarelo de TARTRAZI-
NA que pode causar reagoes de natureza alérgica, entre as quais
asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico”.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento. Informe principalmente se vo-
cé estiver tomando algum diurético, anticoagulante, hipoglicemiante ou
antidepressivo.

O Qiftrim™ pode ser administrado apds as refei¢des. Até o momento
nao foi descrita incompatibilidade com alcool.

Contra-indicagoes e precaugdes

Este produto esta contra-indicado em pacientes com alergia a sulfona-
midas, a trimetoprima ou a qualquer um dos componentes da férmula.
Este produto ndo deve ser administrado a prematuros e recém-nasci-
dos durante as primeiras 6 semanas de vida. Qiftrim™ nZo deve ser
utilizado por pacientes com sérias alteragdes hematolégicas (no san-
gue) e nem por pacientes portadores de deficiéncia de G6PD (glicose
6-fosfato desidrogenase), a ndo ser em casos de absoluta necessida-
de, e em doses minimas.

Cuidados especiais devem ser tomados com pacientes idosos e pa-
cientes com problemas de rim e de figado, nos quais ha maior proba-
bilidade da ocorréncia de efeitos indesejaveis relacionados a dose ou
duragéo do tratamento.

Para diminuir efeitos indesejaveis, recomenda-se que a duragédo do
tratamento seja a menor possivel para o paciente idoso. Em caso de
comprometimento renal, a dose deve ser ajustada conforme tabela do
item “Posologia especial”.

Pacientes em uso prolongado devem fazer regularmente exames de
sangue e urina.

“Atencao diabéti Qiftrim™ suspensao contém agucar”.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

O Qiftrim™ contém dois componentes, sulfametoxazol e trimetoprima
que agem sinergicamente, bloqueando duas enzimas que catalisam
estagios sucessivos na biossintese do &cido folinico no microorganis-
mo. Este mecanismo usualmente produz uma atividade bactericida in
vitro em concentragbes que s@o apenas bacteriostaticas para cada
um dos componentes, se usados isoladamente. Além disso, Qiftrim™
é freqlientemente eficaz contra germes que séo resistentes a um de

seus componentes. Devido ao seu mecanismo de agéo, o risco de re-
sisténcia bacteriana é minimizado. O efeito antibacteriano do Qiftrim™
in vitro atinge um amplo espectro de germes patogénicos Gram-posi-
tivos e Gram-negativos.

Microorganismos geralmente sensiveis (CIM = concentragéo inibitéria
minima < 80mg/l):

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

- Bastonetes Gram-negativos: Haemophilus influenzae (b-lactama-
se positivos, b-lactamase negativos), Haemophilus parainfluenzae,
Haemophilus ducreyi, E. coli, Citrobacter spp., Citrobacter freundlii,
Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, outras Klebsiellas spp.,
Enterobacter cloacae, Enterobacter aerogenes, Havnia alvei, Serratia
marcescens, Serratia liquefaciens, outras Serratia spp., Proteus mira-
bilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii, Providencia rettgeri, outras
Providencia spp., Salmonella typhi, Salmonella enteritis, Shigella spp.,
Yersinia enterocolitica, outras Yersinia spp., Vibrio cholerae.

- Diversos bastonetes Gram-negativos: Neisseria gonorrhoea, Neisse-
ria meningites, Cedecea spp., Edwardsiella tarda, Kluyvera spp., Aci-
netobacter Iwoffi, Acinetobacter anitratus (principalmente A. baumanii),
Aeromonas hydrophila, Alcaligenes faecalis, Pseudomonas cepacia.
Baseado em experiéncia clinica, os seguintes germes devem também
ser considerados como sensiveis: Brucella, Chlamydia trachomatis,
Nocardia asteroides, Pneumocystis carinii.

Microorganismos parcialmente sensiveis (CIM = 80 - 160 mg/l):
Xanthomonas maltophilia (anteriormente denominado Pseudomonas
maltophilia).

Microorganismos resistentes (CIM > 160 ma/l):

Mycoplasma spp., Mycobacterium tuberculosis, Treponema palladium.
No caso de infecgdes causadas por germes parcialmente sensiveis,
recomenda-se um teste de sensibilidade para que se exclua qualquer
resisténcia.

A sensibilidade ao Qiftrim™ pode ser determinada por métodos padro-
nizados tais como os testes de difusdo com disco ou testes de diluigao
recomendados pelo “National Comittee for Clinical Laboratory Stan-
dards” (NCCLS). Os seguintes parametros para susceptibilidade sdo
recomendados pelo NCCLS:

Teste do disco*

diametro da zona de Teste de dissolugéo™

inibiggo (mm) CIM (ug/ml)
™ SMz
Sensivel >16 <2 <138
Parcialmente
sensivel 1-15 4 76
Resistente <10 >8 > 152

* Disco: 1,25 ng TM (trimetoprima) e 23,75 ng SMZ (sulfametoxazol)
**TM (trimetoprima) e SMZ (sulfametoxazol) em proprogéo de 1 a 20.

Farmacocinética

As propriedades farmacocinéticas da trimetoprima (TM) e do sulfame-
toxazol (SMZ) sdo muito semelhantes.

Absorcéo: Apos administragdo oral, TM e SMZ s&o rapida e quase
completamente absorvidos na por¢édo superior do trato gastrintestinal.
Apos dose Unica de 160 mg de TM + 800 mg de SMZ, picos de con-
centragdo plasmatica de 1,5 - 3 ug/ ml para TM e 40 - 80 ug / ml para
SMZ s&o obtidos dentro de 1 a 4 horas. Se a administragéo for repetida
a cada 12 horas, a concentragao estabiliza-se neste nivel.
Distribuicdo: O volume de distribuicdo da TM é cerca de 130 litros e
do SMZ é cerca de 20 litros. Nas concentragdes acima mencionadas,
42 - 46% de TM e 66% de SMZ ligam-se as proteinas plasmaticas.
Estudos em animais e no homem tém demonstrado que a difusdo do
Qiftrim™ nos tecidos é boa. Grandes quantidades de TM e pequenas
quantidades de SMZ passam da corrente sanglinea para os liquidos
intersticiais e outros liquidos organicos extravasculares. Entretanto,
em associagdo, as concentracdes de TM e SMZ s&o superiores as
concentragdes inibitérias minimas (CIM) para a maioria dos germes
patogénicos. Em seres humanos, TM e SMZ foram detectados na pla-
centa fetal, no sangue do cordao umbilical, liquido amniético e teci-
dos fetais (figado, pulmé&o), o que indica que ambas as substancias
atravessam a barreira placentaria. Em geral, concentragoes fetais de
TM s&o similares e as de SMZ sdo menores do que as concentracdes
detectadas na mae. Ambas as substancias sé@o excretadas pelo leite
materno. Concentragdes no leite materno s&o similares (TM) ou mais
baixas (SMZ) do que as concentragdes no plasma materno.
Metabolismo: Aproximadamente 50 - 70% da dose de TM e 10 - 30%
da dose de SMZ sdo excretadas inalteradas. Os principais metabd-
litos de TM s&o os derivados 6xidos 1 e 3 e hidroxi 3’ e 4’; alguns
metabdlitos séo ativos. SMZ é metabolizado no figado, predominante-
mente por acetilagdo N4 e, em uma menor extensdo, por conjugagao
de glicuronideos; os metabdlitos sdo inativos. As meia-vidas dos dois
componentes sdo muito semelhantes (em média de 10 horas para TM
e 11 horas para SMZ).

Eliminac&o: Ambas as substancias, assim como seus metabdlitos, sdo
eliminadas quase exclusivamente por via renal através de filtragao glo-
merular e secregdo tubular, o que determina concentra¢des urindrias
das substancias ativas consideravelmente mais altas do que a con-
centragdo no sangue. Apenas uma pequena parte das substancias é
eliminada por via fecal.

Farmacocinética em condigdes clinicas especiais
Aeliminag&o pode ser prolongada no idoso e nos pacientes com compro-
metimento renal grave, o que requer ajuste da posologia nesses casos.

INDICAGOES

Tratamento das infec¢des causadas por germes sensiveis a associagcdo

trimetoprima-sulfametoxazol, tais como:

Infeccdes do trato respiratdrio altas e baixas: exacerbagdes agudas de

quadros crénicos de bronquite, bronquiectasia, faringite, sinusite, otite

média aguda em criangas, tratamento e profilaxia (primaria e secun-

daria) da Pneumonia por Pnemocystis carinii em adultos e criangas.

- Infeccdes do trato urinrio e renais: cistites agudas e cronicas, pielo-

nefrites, uretrites, prostatites.

Infeccdes genitais: em ambos os sexos, inclusive uretrite gonocdcica.

- Infeccdes gastrintestinais: incluindo febre tiféide e paratiféide, e tra-

tamento dos portadores, célera (como medida conjunta a reposi¢éo

de liquidos e eletrdlitos), diarréia dos viajantes causada pela Esche-

richia coli, shiguellose.

Infeccdes da pele e tecidos moles: piodermite, furinculos, abscessos

e feridas infectadas.

- Qutras infecgdes bacterianas: osteomielite aguda e cronica, brucelose
aguda, nocardiose, blastomicose sul-americana.



CONTRA-INDICACOES

O Qiftrim™ esta contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade
conhecida a sulfonamidas, a trimetoprima ou a qualquer componente
da formula.

O Qiftrim™ esta contra-indicado nos casos de lesées graves do parén-
quima hepatico e em pacientes com insuficiéncia renal grave quando
néo se pode determinar regularmente a concentragdo plasmatica. Nao
deve ser administrado a prematuros e recém-nascidos durante as pri-
meiras 6 semanas de vida.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Existe maior risco de reagbes adversas graves em pacientes idosos ou
em pacientes que apresentem as seguintes condigées: insuficiéncia
hepatica, insuficiéncia renal ou uso concomitante de outras drogas (em
cada caso, o risco pode ser relacionado a dosagem ou duragéo do tra-
tamento). Exito letal, embora raro, tem sido descrito relacionado com
reagbes graves, tais como: discrasias sangliineas, eritema exsudativo
multiforme (sindrome de Stevens-Johnson), necrélise epidérmica toxi-
ca (sindrome de Lyell) e necrose hepatica fulminante.

Para diminuir o risco de reagbes indesejaveis, a duragdo do tratamento
com Qiftrim™ deve ser a menor possivel, especialmente em pacien-
tes idosos. Em caso de comprometimento renal, a posologia deve ser
ajustada conforme descrito no item “Posologias especiais”.

Pacientes em uso prolongado de Qiftrim™ devem fazer controle re-
gular de hemograma. Caso surja redugdo significativa de qualquer
elemento figurado do sangue, o tratamento deve ser suspenso. A ndo
ser em casos excepcionais o Qiftrim™ nio deve ser administrado a
pacientes com sérias alteragbes hematologicas.

Qiftrim™ tem sido ocasionalmente administrado a pacientes sob uso
de agentes citotoxicos para o tratamento de leucemia, sem que apre-
sente qualquer evidéncia de efeitos adversos sobre a medula éssea
ou sangue periférico.

Devido a possibilidade de hemdlise, o Qiftrim™ nao deve ser adminis-
trado a pacientes portadores de deficiéncia de G6PD (desidrogenase
de glicose 6-fosfato) a ndo ser em casos de absoluta necessidade e
em doses minimas. O tratamento deve ser descontinuado imediata-
mente ao primeiro sinal de ‘rash” cutdneo ou qualquer outra reagdo
adversa séria. Deve ser administrado com cautela a pacientes com
histéria de alergia severa ou asma brénquica. Nos pacientes idosos
ou em pacientes com histéria de deficiéncia de acido félico ou insufi-
ciéncia renal, podem ocorrer alteragbes hematologicas indicativas de
deficiéncia de acido folico. Estas alteragbes sdo reversiveis adminis-
trando-se &cido folinico. Pacientes em uso prolongado de Qiftrim™
(em particular, pacientes com insuficiéncia renal) devem fazer exame
de urina e avaliagdo da funcdo renal regularmente. Adequada admi-
nistracdo de liquidos e eliminacdo urinaria devem ser asseguradas
durante o tratamento para prevenir cristaliria. Como com todas as
drogas contendo sulfonamidas, recomenda-se cuidado em pacientes
com Porfiria ou disfungéo tireoidiana.

Gravidez e lactagdo

Experimentos em animais com doses bastante elevadas de TM e SMZ
apresentaram malformacgées fetais tipicas de antagonismo de &cido
félico. Com base em relatérios efetuados em mulheres gravidas, revi-
sdo de literatura e relatérios espontdaneos de malformacées, o uso de
Qiftrim™ parece ndo apresentar risco de teratogenicidade em seres
humanos. Uma vez que tanto TM como SMZ atravessam a barreira
placentéria e podem, portanto, interferir com o metabolismo do acido
félico, o Qiftrim™ somente devera ser utilizado durante a gravidez se
0s possiveis riscos para o feto justificarem os beneficios terapéuticos
esperados. Recomenda-se que toda mulher gravida, ao ser tratada com
o Qiftrim™, receba concomitantemente 5 a 10 mg de &cido félico diaria-
mente. Deve-se evitar o uso de Qiftrim™ durante o tltimo estagio da gra-
videz tanto quanto possivel devido ao risco de kernicterus no neonato.
Tanto TM como SMZ passam para o leite materno. Embora a quan-
tidade ingerida pelo lactente seja pequena, recomenda-se que 0s
possiveis riscos para o lactente (kernicterus, hipersensibilidade) sejam
cuidadosamente avaliados frente aos beneficios terapéuticos espera-
dos para a lactante.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Aumento da incidéncia de trombocitopenia com purpura tem sido ob-
servado em pacientes idosos que estao sendo tratados concomitante-
mente com diuréticos, principalmente tiazidicos. Tem sido descrito que
o Qiftrim™ pode aumentar o tempo de protrombina de pacientes em
uso de anticoagulantes tipo varfarina. Esta interagdo deve ser lembra-
da quando da administragdo de Qiftrim™ a pacientes sob terapéutica
anticoagulante. Em tais casos, o tempo de coagulagdo deve ser nova-
mente determinado. O Qiftrim™ pode inibir o metabolismo hepatico da
fenitoina. Pode haver aumento dos niveis séricos de digoxina conco-
mitantemente ao tratamento com Qiftrim™, especialmente em idosos,
fazendo com que os niveis de digoxina devam ser monitorados. Ap6s
administracdo de Qiftrim™ em doses habituais tem sido observado
39% de aumento da meia-vida e 27% de diminuigdo no clearance da
fenitoina. Se os dois farmacos sdo administrados simultaneamente é
importante estar atento para um possivel efeito excessivo da fenitoina.
As sulfonamidas, incluindo sulfametoxazol, podem deslocar o meto-
trexate dos pontos de ligagdo nas proteinas plasmaticas aumentando
assim a concentragdo de metotrexate livre.

Qiftrim™ pode afetar a dose necessaria de hipoglicemiantes. Rela-
tos ocasionais sugerem que pacientes em uso de pirimetamina para
profilaxia da malaria em doses superiores a 25 mg/semana, podem
desenvolver anemia megaloblastica se o Qiftrim™ é usado concomi-
tantemente. Disturbio reversivel da fungdo renal, manifestado por cre-
atinina sérica aumentada, tem sido observado em pacientes tratados
com TM-SMZ e ciclosporina ap6s transplante renal. Este efeito combi-
nado é provavelmente devido ao componente trimetoprima.

Um decréscimo reversivel do clearance da creatinina pode ser obser-
vado em pacientes com fungdo renal normal, o que provavelmente se
aumentados de SMZ no sangue podem ocorrer em pacientes que
estiverem recebendo indometacina concomitantemente. A eficacia
dos anti-depressivos triciclicos pode diminuir se co-administrados
a Qiftrim™. Qiftrim™, como outras drogas contendo sulfonamidas,
potencializa o efeito de agentes hipoglicemiantes orais.

REACOES ADVERSAS

Os seguintes efeitos adversos tém sido descritos (em ordem de
frequiéncia):

Efeitos colaterais gastrintestinais: nausea (com ou sem vémito), es-
tomatite, diarréia, raros casos de hepatite e casos isolados de ente-
rocolite pseudomembranosa. Casos de pancreatite aguda tém sido
relatados em pacientes tratados com Qiftrim™, sendo que varios des-
tes pacientes estavam com doengas muito graves, incluindo pacientes
portadores de AIDS (Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida).
Erupcées cutédneas induzidas por Qiftrim™: sdao geralmente leves e
rapidamente reversiveis apos suspensédo da medicagdo. Como ocorre
com muitas outras drogas, o uso de Qiftrim™ tem sido, em alguns
casos, relacionado ao surgimento de eritema multiforme, fotossensi-
bilidade, sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica
(sindrome de Lyell). Casos raros de comprometimento renal e insufici-
éncia renal (p.ex. nefrite intersticial) e cristaltria foram reportados.
Sulfonamidas incluindo o Qiftrim™, podem levar a diurese aumentada,
particularmente em pacientes com edema de origem cardiaca. A maio-
ria das alteragbes hematolégicas observadas séo leves e assintomati-
cas, sendo reversiveis com a suspensdo da medicagédo. As alteragoes
mais comumente observadas foram leucopenia, neutropenia e trombo-
citopenia. Muito raramente podem ocorrer agranulocitose, anemias me-
galoblastica, hemolitica ou aplastica, pancitopenia ou purpura. Como
ocorre com qualquer outra droga, podem aparecer reagées alérgicas
em pacientes hipersensiveis aos componentes do Qiftrim™. Raramen-
te observaram-se febre e edema angioneurdtico. Infiltrados pulmonares,
tais como ocorrem na alveolite alérgica ou eosinofilica, raramente foram
reportados. Estes podem manifestar-se através de sintomas como tosse

ou respiragdo ofegante. Se tais sintomas forem observados ou inespe-
radamente apresentarem uma piora, o paciente deve ser reavaliado e a
suspenséo do tratamento com Qiftrim™ considerada.

Raros casos de meningite asséptica ou sintomas semelhantes a me-
ningite tém sido descritos e muito raramente alucinagdes tém sido rela-
cionadas ao uso de Qiftrim™. Existe uma incidéncia bastante elevada
de efeitos adversos, particularmente erupgao, febre, leucopenia e va-
lores elevados de transaminase em pacientes portadores de AIDS sob
uso de Qiftrim™ para o tratamento de pneumonia por Pneumocystis
carinii quando comparada com a incidéncia normalmente associada
com o uso de Qiftrim™ em pacientes ndo aidéticos.

Raramente observou-se tinido com o uso de Qiftrim™.

Alteracbes em exames laboratoriais

O Qiftrim™, especificamente o componente trimetoprima, pode alterar
a dosagem do metotrexate sérico quando se usa a técnica de ligagdo
protéica competitiva, utilizando como ligante protéico a diidrofolato re-
dutase bacteriana. Entretanto, se a dosagem é feita por radioimunoen-
saio, ndo se observa qualquer interferéncia. A presenga de TM e SMZ
pode também interferir com os resultados de dosagem de creatinina
realizados com a reagéo de picrato alcalino de Jaffé ocasionando um
aumento de cerca de 10% nos valores da faixa de normalidade.

POSOLOGIA

Posologia padrao

As doses devem ser administradas pela manhé e a noite, de preferén-
cia apds uma refeicdo e com suficiente quantidade de liquido.

a) Adultos e criangas acima de 12 anos

Dose habitual: 2 comprimidos de Qiftrim™ ou 1 comprimido de
Qiftrim™ F a cada 12 horas.

Dose minima e dose para tratamento prolongado: (mais de 14 dias): 1
comprimido de Qiftrim™ o ou 1/2 comprimido de Qiftrim™ F a cada
12 horas

Dose maxima: (casos especialmente graves): 3 comprimidos de
Qiftrim™ ou 1 e 1/2 comprimidos de Qiftrim™ F a cada 12 horas.

b) Posologias especiais

Gonorréia - Adultos: 5 comprimidos de Qiftrim™ ou 2 e 1/2 comprimi-
dos de Qiftrim™ F duas vezes ao dia, pela manha e a noite, em um
unico dia de tratamento.

Infeccdes urindrias agudas ndo complicadas: Para mulheres com
infecces urinarias ndo complicadas recomenda-se dose Unica de 3
comprimidos de Qiftrim™ F. Os comprimidos devem ser tomados, se
possivel a noite apds a refeicdo ou antes de deitar.

Pneumonia por Pneumocystis carinii: Recomenda-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:

Clearance de creatinina Esquema posolégico recomendado

acima de 30 mL/min Posologia padrao

15 - 30 mL/min metade da posologia padrao

menos de 15 mL/min n&o é recomendado o uso de Qiftrim™

Profilaxia da Pneumonia por Pneumocystis carinii: A dose recomen-
dada em adultos é 800 mg de SMZ + 160 mg de TM, uma vez ao dia.
Para criancas, a dose recomendada é de 150 mg/m?/dia de TM com
750 mg/m?/dia de SMZ, por via oral, em duas doses equivalentes por
dia, durante trés dias por semana. A dose total ndo deve exceder
320 mg de TM e 1600 mg de SMZ.

SUPERDOSAGEM

Sintomas de superdose aguda podem incluir nausea, vomito, diarréia,
cefaléia, vertigens, tontura e disturbios mentais e visuais; cristaluria,
hematuria e anemia podem ocorrer em casos severos. Sintomas de
superdose cronica podem incluir depressdo da medula éssea, manifes-
tada como trombocitopenia ou leucopenia e outras discrasias sangui-
neas devidas a deficiéncia de acido folinico. Dependendo dos sintomas,
recomendam-se as seguintes medidas terapéuticas: lavagem gastrica,
émese, excregao renal através de diurese forcada (alcalinizacdo da
urina aumenta a eliminagdo de SMZ), hemodialise (atencéo: didlise pe-
ritoneal ndo é eficaz), controle do hemograma e eletrélitos. Se ocorrer
significativa discrasia sangliinea ou ictericia, deve-se instituir tratamen-
to especifico para estas condi¢des. A administragao de folinato de cal-
cio, por via intramuscular, de 3 a 6 mg durante cinco a sete dias pode
contrabalangar os efeitos de TM sobre a hematopoiese.

PACIENTES IDOSOS

Existe maior risco de reagdes adversas graves em pacientes idosos.
Aumento da incidéncia de trombocitopenia com purpura tem sido
observado em pacientes idosos que estdo sendo tratados concomi-
tantemente com diuréticos, principalmente tiazidicos. Para diminuir o
risco de reagdes indesejaveis, a duragéo do tratamento com Qiftrim™
deve ser a menor possivel, especialmente em pacientes idosos. Nos
pacientes idosos podem ocorrer alteragdes hematoldgicas indicativas
de deficiéncia de acido fdlico. Estas alteragdes séo reversiveis admi-
nistrando-se acido folinico.
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