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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Trimetoprim Azevedos 100 mg comprimidos
Trimetoprim Azevedos 200 mg comprimidos
Trimetoprim

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Este medicamento foi receitado parasi. Nao deve da-lo a outros; o0 medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

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

Neste folheto:

1.0 que é Trimetoprim Azevedos e para que € utilizado
2.Antes de tomar Trimetoprim Azevedos

3.Como tomar utilizar Trimetoprim Azevedos
4.Efeitos secundérios possiveis

5.Como conservar Trimetoprim Azevedos

6.0utras informagoes

1.0 QUE E TRIMETOPRIM AZEVEDOS E PARA QUE E UTILIZADO

Trimetoprim Azevedos pertence a um grupo de medicamentos chamados sulfonamidas e
suas associagdes, que sao usados no tratamento de infecgdes susceptiveis causadas por
microrganismos sensiveis ao trimetoprim incluindo infeccdes dos tractos urinério
(infecgBes na bexiga e nos rins) e respiratdrio (infecgdes nos pulmdes ou pneumonias).

Trimetoprim Azevedos pode ainda ser utilizado na profilaxia de infecgdes recorrentes do
tracto urinario.

2.ANTES DE TOMAR TRIMETOPRIM AZEVEDOS
N&o tome Trimetoprim Azevedos:

se tem hipersensibilidade (alergia) ao Trimetoprim ou a qualquer outro ingrediente de
Trimetoprim Azevedos,

em casos de distUrbios da coagulacdo sanguinea;

em casos de insuficiéncia renal grave sempre que ndo seja possivel monitorizar os niveis
plasmaticos;

se esta gravida.
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Tome especial cuidado com Trimetoprim Azevedos:

Deveréa ser tomada devida precaucdo na administracéo de trimetoprim a doentes com
insuficiéncia de folato latente ou potencial (por ex. idosos) devendo ser considerada
administragdo de um suplemento de folato.

Os idosos poderdo ser mais susceptiveis e podera ser recomendada uma dosagem mais
baixa. Nos tratamentos de longo prazo deverdo ser efectuados teste hematol6gicos com
regularidade.

Nos recém-nacscidos o trimetoprim deve ser utilizado apenas sob estrita vigilancia
médica.

Em doentes com insuficiéncia renal devera ser tomado o devido cuidado para evitar
acumulagéo.

Deve informar o seu médico se estiver atomar outros medicamentos, incluindo os ndo
sujeitos a receita médica.

Recomenda-se medidas especiais de precaucdo caso tome alguns tipos de medicamentos (ver a seccéo
«Tomar Trimetoprim Azevedos com outros medi camentos»).

N&o pare de tomar este medicamento sem falar com o seu médico. Caso se Ihe aplique alguma das
situagdes acima referidas ou tenha alguma divida sobre o medi camento, fale com o seu médico.

Tomar Trimetoprim Azevedos com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tomou recentemente outros
medicamentos, incluindo os ndo sujeitos a receita médica.

Na eventualidade de estar atomar depressores da medula 6ssea, o trimetoprim podera
aumentar o potencial para aplasia da medula Ossea.

A rifampicina poderd aumentar a eliminacdo e encurtar a semi-vida de eliminacéo do
trimetoprim.

Os doentes atomar fenitoina e digoxina deverdo ser cuidadosamente controlados visto
gue o trimetoprim podera aumentar a semi-vida de eliminacéo da fenitoina e digoxina.

A ciclosporina podera aumentar a nefrotoxicidade do trimentoprim.

O trimetoprim pode aumentar o efeito anticoagulante da varfarina, devendo por isso o
médico assistente monitorizar o doente (INR) para que se obtenha a dose correcta de
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varfarina.

Tomar Trimetoprim Azevedos com alimentos e bebidas

Recomenda-se a toma dos comprimidos com alimentos ou bebidas, para minimizar possiveis
alteraches gastrointestinais.

Gravidez e aleitamento

Gravidez

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
No caso de desgjar engravidar informe o seu médico.

Aleitamento

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Embora o trimetoprim seja excretado pelo leite materno, ndo € contra-indicado o seu uso
no aleitamento durante aterapéutica de curto prazo.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Desconhece-se 0 efeito do trimetoprim sobre a capacidade de conduzir e utilizar
méguinas.

3.COMO TOMAR TRIMETOPRIM AZEVEDOS

Viade administragdo: Oral.

Infecgdes agudas:

Adultos e criangas acima dos 12 anos de idade: 200mg duas vezes ao dia.
Criancas entre 0s 6 e 12 anos de idade: 100mg duas vezes ao dia

Criancas entre 0s 6 meses e 5 anos de idade: 50mg duas vezes ao dia

A dose diéria aproximada em criancas é de 8mg de trimetoprim por Kg de peso corporal.

|dosos. Dependendo da funcéo renal (ver Dosagem aconselhada em casos de
Insuficiéncia Renal)

O tratamento deve ser continuado durante pelo menos uma semana mas ndo mais que
duas semanas. A primeira dose pode ser duplicada.

Tratamento alongo prazo e terapéutica profilética



APROVADO EM
28-02-2011
INFARMED

Adultos e criangas acima dos 12 anos de idade: 100mg a noite.

Criangas entre 0s 6 e 12 anos de idade: 50mg a noite

A dose diaria aproximada em criancas € de 2mg de trimetoprim por Kg de peso corporal.
|dosos. Dependendo da funcéo renal (ver Dosagem aconselhada em casos de
Insuficiéncia Renal)

Dosagem aconselhada em casos de Insuficiéncia Renal:

Clearance da Creatinina Creatinina Plasmética Dosagem aconselhada
(ml/seg) (micromol/l)
Acimade 0,45 Homem < 250 Normal
Mulher < 175
0,25-0,45 Homem < 250 Normal durante 3 dias e de
Mulher < 175 seguida metada da dose.
Abaixo de 0,25 Homem > 600 Metade da dose normal
Mulher > 405

O trimetoprim é dialisavel. Contudo, ndo deve ser administrado a doentes submetidos a
didlise salvo nos casos em que seja possivel estimar as concentragdes plasméticas com
regularidade.

Setomar mais Trimetoprim Azevedos do que deveria

Setomou mais Trimetoprim Azevedos do que deveria, fale de imediato com o seu
médico ou dirija-se ao hospital mais proximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Trimetoprim Azevedos

Caso se esqueca de tomar uma dose, deve tomé-lalogo que se lembrar. Ndo tome uma
dose adobrar para compensar a dose que se esgueceu de tomar. Tome a dose seguinte, a
hora habitual.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Os efeitos secundérios abaixo referidos podem ocorrer durante o tratamento com
Trimetoprim Azevedos. As frequéncias sdo definidas como se segue: muito frequentes:
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>1/10; frequentes = 1/100, <1/10; pouco frequentes. =1/1000, <1/100; raros: =1/10000,
<1/1000; muito raros. <1/10000, incluindo comunicactes isoladas.

Doencas gastrointestinais:
Raros: nduseas e vomitos;

Afeccoes oulares:
Raros: sensibilidade a luz

Afecches dos tecidos cutaneos e subcuténeos:
Raros:. rash cutaneo (aparecimento de manchas ou papulas vermelhas na pele); necrdlise
epidérmicatoxica; eritema multiforme

Doengcas do sistema imunitario:
Muito raros. angioedema e anafilaxia

Doencas do sistema nervoso:
Muito raros. meningite asséptica

Caso detecte efeitos secundérios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
ou farmacéutico. Para prevenir reaccdes graves, informe imediatamente o seu médico
caso um efeito secundério seja grave, surja de repente ou piore rapidamente.

5.COMO CONSERVAR TRIMETOPRIM AZEVEDOS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar atemperaturainferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem.

N&o utilize Trimetoprim Azevedos ap0s o prazo de validade impresso na embalagem ou

blister. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

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

6.0UTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de Trimetoprim Azevedos

A substancia activa é o Trimetoprim. Cada comprimido revestido por pelicula contém
100 mg ou 200 mg de Trimetoprim.
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Os outros componentes s80: Lactose monohidratada, crospovidona, povidona K-30,
glicolato de sddio amido (Tipo A), estearato de magnésio, adcool metilado industrial e
agua purificada.

Qual o aspecto de Trimetoprim Azevedos e contelido da embalagem

Trimetoprim Azevedos 100 e 200mg comprimidos apresentam-se em embalagens de 14,
28, 56 e 84 comprimidos acondicionados em blisters de PV C/Aluminio e em embalagens
de 50, 100, 250 e 500 comprimidos acondicionados em frascos de HDPE com fecho com
rosca.

Os comprimidos sdo brancos ou esbranquicados, circulares, com uma ranhura e com

marcacdo “TMP’ e “100” ou “200” em cada metade da face.

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado

Laboratérios Azevedos — | ndUstria Farmacéutica, S.A.
EstradaNacional 117-2

2614-503 Amadora

Tel.: 21 47259 00

Fax: 21 47259 90

E-mail: azevedos@mail.telepac.pt

Setiver quaisguer outras questdes acerca dos seus medicamentos, cologque-as ao seu
médico ou farmacéutico.

Este folheto foi aprovado pela dltimavez em: { MM/AAAA }



