FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Co-Trimoxazol

Suspensdo Oral Pediatrica de Co-Trimoxazol 240 mg/5 ml

Leia com atencao todo este folheto antes de
o seu filho comecar a tomar este
medicamento, pois contém informacao
importante para eles.

¢ Guarde este folheto. Vocé pode precisar de o
ler novamente.

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

* Este medicamento foi receitado apenas para o
seu filho. Nao o passe para os outros. Pode
prejudica-los, mesmo que seus sinais de
doenca sejam os mesmos do seu filho.

¢ Se o seu filho tiver quaisquer efeitos
secundarios, fale com o médico ou
farmacéutico do seu filho. Isso inclui quaisquer
possiveis efeitos colaterais nao listados neste
folheto. Consulte a segao 4.

O nome do seu medicamento é Suspenséo Oral

Pediatrica de Co-Trimoxazol 240 mg/5 ml

(referido como Co-Trimoxazol Suspensao neste

folheto).

O que tem neste folheto

1. O que sdo Co-Trimoxazol Suspensao e para
que sao utilizados

2. O que precisa de saber antes de tomar
Co-Trimoxazol Suspensao

3. Como tomar Co-Trimoxazol Suspensao

4. Possiveis efeitos colaterais

5. Como conservar Co-Trimoxazol
Suspensao

6. Conteudo da embalagem e outras
informacoes

1. O que sao Co-Trimoxazol Suspensao e
para que sao utilizados

Co-Trimoxazol Suspensao é uma combinagao
de dois antibidticos diferentes chamados
Sulfametoxazol e Trimetoprima, que é usado
para tratar infecgdes causadas por bactérias.
Esta combinac@o de medicamentos também é
denominada Co-Trimoxazol. Como todos os
antibioticos, Co-Trimoxazol Suspensao s6
funciona contra alguns tipos de bactérias. Isso
significa que é adequado apenas para tratar
alguns tipos de infecgoes.

Co-Trimoxazol Suspensao pode ser usado

para tratar ou prevenir:

¢ Infecgoes pulmonares (pneumonia ou PJP)
causadas por uma bactéria chamada
Pneumocystis jiroveci (anteriormente
conhecida como Pneumocystis carinii).

¢ InfecgOes causadas por uma bactéria
chamada Toxoplasma (toxoplasmose).

Co-Trimoxazol Suspensao pode ser usado

para tratar:

¢ Infecgbes da bexiga ou do trato urinario
(infeccoes da agua).

* Infecgbes do trato respiratério, como
bronquite.

* Infecgbes de ouvido, como otite média.

* Uma infec¢@o chamada nocardiose que pode
afetar os pulmdes, a pele e o cérebro.

2. O que precisa de saber antes de tomar
Co- Trimoxazol Suspensao
Seu filho nao deve tomar Co-Trimoxazol
Suspensao:

* Se sao alérgicos (hipersensiveis) ao
Sulfametoxazol, Trimetoprima ou
Co-Trimoxazol ou a qualquer outro
componente de Co-Trimoxazol Suspensao (ver
secgdo 6: Conteudo da embalagem e outras
informacoes).

* Se sao alérgicos a medicamentos
sulfonamidas. Exemplos incluem sulfonilureias
(como gliclazida e glibenclamida) ou diuréticos
tiazidicos (como bendroflumetiazida — um
comprimido de agua).

* Se tiverem problemas graves no figado ou nos
rins.

¢ Se alguma vez teve algum problema com o
sangue causando hematomas ou
sangramento (trombocitopenia).

¢ Se |he foi dito que o seu filho tem um
problema sanguineo raro chamado porfiria,
que pode afetar a sua pele ou sistema
Nervoso.

Co-Trimoxazol Suspenséo nao deve ser

administrado ao seu filho se ele tiver menos de

6 semanas de idade ou for prematuro. A menos

que seja para o tratamento ou prevencao de

PJP. Neste caso, Co-Trimoxazol Suspenséo nao

deve ser administrado se tiverem menos de 4

semanas de idade.

Se vocé nao tem certeza se alguma das

situacbes acima se aplica ao seu filho, fale com

o médico ou farmacéutico antes de tomar

Co-Trimoxazol Suspensao.

Avisos e Precaucoes

Fale com o médico ou farmacéutico do seu filho

antes de tomar Co-Trimoxazol Suspensao:

* Se tiverem alergias graves ou asma.

¢ Foram relatadas erupgdes cutaneas
potencialmente fatais (sindrome de Stevens-
Johnson, necrdlise epidérmica toxica) com o
uso de Co-Trimoxazol Suspensao aparecendo
inicialmente como manchas avermelhadas
semelhantes a alvos ou manchas circulares,
muitas vezes com bolhas centrais no tronco.

¢ Sinais adicionais a serem observados incluem

ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e

conjuntivite (olhos vermelhos e inchados).

Estas erupgdes cutaneas potencialmente

fatais sdo frequentemente acompanhadas de

sintomas semelhantes aos da gripe. A

erupg¢ao pode progredir para bolhas

generalizadas ou descamacéao da pele.

O maior risco de ocorréncia de reacbes

cutaneas graves ocorre nas primeiras

semanas de tratamento.

Se o seu filho desenvolveu sindrome de

Stevens-Johnson ou necrdlise epidérmica

téxica com o uso de Co-Trimoxazol

Suspensao, seu filho ndo deve ser reiniciado

com Co-Trimoxazol Suspensdo em nenhum

momento.

Se o seu filho desenvolver uma erupgéao

cutanea ou estes sintomas cutaneos, pare de

administrar Co-Trimoxazol Suspenséo, procure

aconselhamento urgente de um médico e

diga-lhe que o seu filho estd a tomar este

medicamento.

Se |he foi dito que o seu filho esta em risco de

uma doenga sanguinea rara chamada porfiria.

Se eles nao tiverem &cido félico suficiente

(uma vitamina) em seu corpo — o que pode

tornar sua pele palida e fazé-los sentir-se

cansados, fracos e sem folego. Isso é

conhecido como anemia.

Se tiverem uma doenca chamada deficiéncia

de glicose-6-fosfato desidrogenase, que pode

causar ictericia ou destruicao espontanea dos
glébulos vermelhos.

Se eles tém um problema de metabolismo

chamado fenilcetonuria e nao estdo em uma

dieta especial para ajudar sua condicao.

Se estiverem abaixo do peso ou desnutridos.

Se o médico do seu filho lIhe disse que o seu

filho tem muito potassio no sangue.

Se tiverem uma doenga renal.

Se tiverem alergia grave ou asthma brénquica.

Se o seu filho tem uma doenca grave do

sangue, como um baixo nimero de glébulos

vermelhos (anemia), um baixo nimero de
glébulos brancos (leucopenia) ou um baixo
numero de plaquetas, o que pode causar
sangramento e hematomas (trombocitopenia).

Outros medicamentos e Co-Trimoxazol

Suspensao

Informe o médico ou farmacéutico do seu filho

se o seu filho estiver a tomar, tiver tomado

recentemente ou se vier a tomar outros
medicamentos. Isto porque Co-Trimoxazol

Suspensao pode afetar a forma como alguns

medicamentos funcionam. Além disso, alguns

outros medicamentos podem afetar a forma
como Co-Trimoxazol Suspensao funciona.

Em particular, informe o médico ou

farmacéutico do seu filho se o seu filho estiver a

tomar algum dos seguintes medicamentos:

¢ Diuréticos (comprimidos de agua), que ajudam
a aumentar a quantidade de urina produzida.

* Pirimetamina, usada para tratar e prevenir a
maldria e para tratar a diarreia.

* Ciclosporina, utilizada apds cirurgias de
transplante de érgaos.

¢ Diluentes de sangue, como varfarina.

* Fenitoina, usada para tratar epilepsia
(ataques).

* Medicamentos usados no tratamento da
diabetes, como glibenclamida, glipizida ou
tolbutamida (sulfonilureias) e repaglinida.

* Medicamentos para tratar problemas com a
forma como o coragéo bate, como digoxina ou
procainamida.

* Amantadina, utilizada para tratar a doenca de
Parkinson, esclerose multipla, gripe ou zona.

* Medicamentos para tratar o HIV (Virus da
Imunodeficiéncia Humana), chamados
zidovudina ou lamivudina.

* Medicamentos que podem aumentar a
quantidade de potassio no sangue, como
diuréticos (comprimidos de agua, que ajudam
a aumentar a quantidade de urina produzida),
esterdides (como prednisolona) e digoxina.

* Metotrexato, um medicamento usado para
tratar certos tipos de cancer ou certas
doencas que afetam o sistema imunoldgico.

« Acido folinico.

* Rifampicina, um antibidtico.

* Medicamentos contraceptivos.

Co-Trimoxazol Suspensao com comida e bebida

O seu filho deve tomar Co-Trimoxazol

Suspensao com alguma comida ou bebida. Isto

ird evitar que se sintam mal (nauseas) ou que

tenham diarreia. Embora seja melhor toma-lo
com alimentos, eles ainda podem toma-lo com

o estbmago vazio.

Certifique-se de que seu filho beba bastante

liquido, como agua, enquanto estiver tomando

Co-Trimoxazol Suspensao.

Co-Trimoxazol Suspensao contém

Este produto contém sorbitol: Se o médico do
seu filho Ihe disse que ele néo pode tolerar ou
digerir alguns agucares (tem intolerancia a
alguns agucares), contacte o médico do seu
filho antes de Ihe dar este medicamento.

* Benzoato, que pode aumentar o risco de
ictericia em recém-nascidos.
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* Menos de 1Tmmol de sédio (23 mg) por 5 ml,
ou seja, essencialmente “isento de sodio”.

3. Como tomar Co-Trimoxazol Suspensao

Certifique-se sempre de que o seu filho toma

Co-Trimoxazol Suspensao exatamente como o

seu médico ou farmacéutico Ihe indicou.

Verifigue com seu médico ou farmacéutico se

vocé ndo tiver certeza.

Dose habitual

A dose a ser administrada dependera da idade

do seu filho:

*6 a 12 anos: 2 colheres de 5 ml de manha e 2
colheres de 5 ml a noite.

* 6 meses a 5 anos: uma colher de 5 ml de
manha e uma colher de 5 ml a noite.

* 6 semanas a 5 meses: uma colher de 2,5 ml
de manha e uma colher de 2,5 ml a noite.

¢ Co-Trimoxazol Suspensao deve ser tomado
por pelo menos cinco dias

* Certifique-se de que seu filho termine o
tratamento com Co-Trimoxazol Suspenséo
prescrito pelo médico.

Dose especial

A dose de Co-Trimoxazol Suspenséao e quanto

tempo seu filho precisa toma-lo depende da

infeccdo que ele tem e quao ruim é. O médico

do seu filho pode prescrever-lhe uma dose

diferente ou duragao do ciclo de Co-Trimoxazol

Suspensao para

* Trate infec¢des do trato urinario (agua).

 Tratar e prevenir infeccdes pulmonares
causadas pela bactéria Pneumocystis jiroveci.

* Tratar infecgbes causadas pela bactéria
Toxoplasma (toxoplasmose) ou Nocardia
(nocardiose).

Se o seu filho tomar Co-Trimoxazol

Suspensao por um longo periodo, o médico

pode

* Tire sangue para testar se o medicamento
esta funcionando corretamente.

¢ Prescreva acido folico (uma vitamina) para seu
filho tomar ao mesmo tempo que Co-
Trimoxazol Suspensao.

Se o seu filho tomar mais Co-Trimoxazol

Suspensao do que deveria

Se o seu filho tomar mais Co-Trimoxazol

Suspensao do que deveria, fale com o seu

médico ou dirija-se imediatamente a um

hospital. Leve a embalagem do medicamento

com voce.

Se o seu filho tomou muito Co-Trimoxazol

Suspensao, ele pode

* Sinta-se ou fique doente.

* Sinta-se tonto ou confuso.

Caso se tenha esquecido de dar

Co-Trimoxazol Suspensao ao seu filho

* Se uma dose for esquecida, seu filho deve
toma-la assim que possivel.

* Nao dé ao seu filho uma dose dupla para
compensar uma dose esquecida.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, Co-Trimoxazol

Suspensao pode causar efeitos colaterais,

embora nem todos os apresentem.

O seu filho pode sentir os seguintes efeitos

secundarios com este medicamento.

Pare de dar Co-Trimoxazol Suspensao ao seu

filho e informe imediatamente o médico do seu

filho se o seu filho tiver uma reagéo alérgica. As
chances de uma reagao alérgica s@o muito
raras (menos de 1 em 10.000 pessoas sao
afetadas), os sinais de uma reacéo alérgica
incluem

Reacdes alérgicas

¢ Dificuldade em respirar.

* Desmaio.

¢ Inchaco do rosto.

¢ Inchago da boca, lingua ou garganta que pode
ficar vermelho e doloroso e/ou causar
dificuldade em engolir.

* Dor no peito.

¢ Manchas vermelhas na pele.

Muito comum (mais de 1 em 10 pessoas)

* Niveis elevados de potassio no sangue, que
podem causar batimentos cardiacos anormais
(palpitacdes).

Comum (menos de 1 em 10 pessoas)

* Uma infec¢do fungica chamada aftas ou
candidiase que pode afetar a boca ou a
vagina do seu filho.

* Dor de cabeca.

* Sensacao de enjoo (nauseas).

e Diarreia.

* Erupgbes cuténeas.

Pouco frequentes (menos de 1 em 100)

» Estar doente (vomitos).

Muito raros (menos de 1 em 10.000 pessoas)

* Febre (temperatura alta) ou infecgoes
frequentes.

¢ Pieira subita ou dificuldade em respirar.

* Foram relatadas erupc¢des cutaneas
potencialmente fatais (sindrome de Stevens-
Johnson, necrdlise epidérmica toxica) (vide
Adverténcias e precaugoes).

* Ulceras na boca, herpes labial e ulceras ou
dor na lingua.

¢ Nddulos ou urticaria na pele (manchas
elevadas, vermelhas ou brancas, com
comichao na pele).

* Bolhas na pele ou dentro da boca, nariz,
vagina ou nadegas.

¢ Inflamagéao do olho que causa dor e
vermelhidao.

* O aparecimento de erupgdes cutaneas ou
queimaduras solares quando o seu filho

esteve ao ar livre (mesmo num dia nublado).

* Baixos niveis de s6dio no sangue.

* Alteracdes nos exames de sangue.

* Sensacao de fraqueza, cansacgo ou apatia,
pele palida (anemia).

* Problemas cardiacos.

e |ctericia (a pele e o branco dos olhos ficam
amarelos). Isso pode ocorrer a0 mesmo tempo
que sangramentos ou hematomas
inesperados.

* Dores no estdmago, que podem ocorrer com
sangue nas fezes (cocd).

* Dores no peito, musculos ou articulagbes e
fraqueza muscular.

* Artrite.

* Problemas com a urina. Dificuldade em urinar.
Passar mais ou menos urina do que o
habitual. Sangue ou turvagéo na urina.

* Problemas renais.

¢ Dor de cabeca subita ou rigidez do pescoco,
acompanhada de febre (temperatura alta).

* Problemas para controlar os movimentos.

¢ Ataques (convulsdes ou convulsdes).

 Sentindo-se instavel ou tonto.

* Zumbido ou outros sons incomuns nos
ouvidos.

* Formigamento ou dorméncia nas maos e pés.

* Ver visdes estranhas ou incomuns
(alucinagdes).

* Depressao.

* Dor muscular e/ou fraqueza muscular em
pacientes com HIV.

* Perda de apetite.

Relato de efeitos colaterais

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com

0 seu médico ou farmacéutico. Isso inclui

quaisquer possiveis efeitos colaterais nao

listados neste folheto.

5. Como conservar Co-Trimoxazol
Suspensao

Armazenar abaixo de 30°C em local seco.
Proteger da luz.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Agitar bem antes de usar.

6. Conteudo da embalagem e outras
informacoes

Qual a composicao de Co-Trimoxazol
Suspensao. A substancia alivas e
sulfametoxazol e Trimetoprima.

Cada 5 ml contém 200 mg de Sulfametoxazol e
40 mg de Trimetoprima.

Os outros componentes sao Metilparabeno de
Sadio, Propilparabeno de Sédio, silica coloidal
anidra, Benzoato de Sdédio, Sacarose, Sorbitol,
Glicerina, Carboximetilcelulose de Sédio,
Propilenoglicol, Monohidrato Acido Citrico,
Citrato de Sddio, Tween 80.

Co-Trimoxazol Suspenséo esta disponivel em
frasco de vidro de 100 ml.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Dezembro de 2022.

MA Holder:

MS Lab
St/ 92 rue de Lévis
75017 PARIS FRANCE

www.mslabfrance.com
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