Tritenk Forte Sulfametoxazol
+ Trimetoprima

Comprimidos

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA

<« F6érmulas:

Cada comprimido contiene: Trimetoprima 160 mg, Sulfametoxazol 800 mg,
Excipientes: Almidon pregelatinizado, Povidona K 30, Croscarmelosa sédica, Laurilsulfato
de sodio, Acido estearico.

<« Accion terapéutica: Agente quimioterapico, bactericida.

< Indicaciones:

Infecciones urinarias: causadas por: Escherichia coli, Klebsiella sp., Enterobacter sp.,
Morganella morganii, Proteus mirabilis y Proteus vulgaris.

Es recomendable que para infecciones urinarias no muy severas sea tratado con un
agente antibacteriano simple, en vez de uno combinado.

Tratamiento de exacerbacién aguda de bronquitis crénica: (en adultos) causada
por Haemophilus influenzae o Streptococcus pneumoniae.

Shigellosis: para el tratamiento de enterocolitis causada por Shigella flexneri y
Shigella sonnei.

Neumonia. Pneumocystis carinii (PCP): para el tratamiento de neumonia producida
por Pneumocystis carinii.

Diarrea del viajero: causada por Escherichia coli enteropatogena.

La sensibilidad de los gérmenes a los antibidticos es un aspecto dinamico y puede
sufrir variaciones dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la
infeccion (hospitalaria o de la comunidad) y del patrén de usos y costumbres del
farmaco analizado.

Por lo tanto se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las recomen-
daciones nacionales e internacionales actualizadas de tratamiento antimicrobiano antes
de prescribir Tritenk Forte.

El andlisis de sensibilidad mas pertinente es el provisto por el laboratorio institucio-
nal de bacteriologia ya que refleja con mayor certeza la situacion epidemiolégica del
lugar en el que se realiza la prescripcion; o bien, como alternativa, andlisis locales,
regionales o nacionales, tales como los obtenidos a través de la “Red Nacional de
Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos WHONET Argentina”.

(Red WHONET: http://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#)

Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas
por los Servicios de Infectologia, los Comités de Control de Infecciones institucionales
o Sociedades Cientificas reconocidas.

=« Caracteristicas farmacologicas/ Propiedades

Accién farmacolégica: Sulfametoxazol inhibe competitivamente a la dihidropteroato
sintetasa, de esta forma se bloquea la sintesis de acido dihidrofélico que es un cofactor para
la sintesis de purinas, timidina y ADN. Trimetoprima se une e inhibe reversiblemente la
enzima bacteriana dihidrofolato reductasa bloqueando selectivamente la conversion del acido
dihidrofdlico a su forma funcional. De esta forma se depleta folato, un cofactor esencial en
la sintesis de acidos nucleicos y proteinas. Cuando la trimetoprima se administra
conjuntamente con sulfonamidas ocurre un sinergismo.

Organismos susceptibles a Tritenk -
Minima concentracién de inhibicién (ug/ mi)

TMP/SMX (1:20)

Bacteria TMP SMX T™P SMX

Escherichia coli 0015-1,5 1,0-245 0,05-0,5 0,95-9,5

Escherichia coli (patégena) 0,015-0,15 0,285->950 0,005-0,15 0,095-2,85

Proteus sp 05-50 7,35-300 0,05-1,5 0,95-285

Morganella morganii 0,5-5,0 7,35-300 0,05-1,5 0,95-28,5

Proteus mirabilis 05-1,5 7,35-30 0,05-0,15 0,95-28,5

0,15-50
0,15-50

245-245
245245

0,05-1,5
0,05-1,5

Klebsiella sp 095-28,5

Enterobacter 0,95-285

Haemophilus influenzae 0,15-1,5 2,85-95 0,015-0,15 0,285-2,85

Streptococcus pneumoniae 0,15-1,5 735245 0,05-0,15 095-2,85

Shigella flexneri <0,01-0,04 <0,16->320 <0,002-003 | 0,040,625

<0,625->320 | 0,004-0,06 0,08-1,25

Shigella sonnei 0,02-0,08

TMP:TRIMETOPRIMA | SMX: SULFAMETOXAZOL

Farmacocinética: es rapido y bien absorbido por via oral (90-100%). Ambos
farmacos se distribuyen por tejidos y fluidos incluyendo la leche materna. Cruzan la
placenta.

Unidn a proteinas: moderado a alto (60- 70%)

Biotransformacién: en ambos farmacos es hepatica.

Vida media: Sulfametoxazol, con funcién renal normal: 6 a 12 horas.
Trimetoprima, con funcién renal normal: 8 a 10 horas.

= Posologia / Modo de administracion
De acuerdo con el criterio médico se recomiendan las siguientes dosis:

Comprimidos. Adultos: | comprimidos 2 veces por dia.

Dosis minimas y tratamiento prolongado: 1/2 comprimido, 2 veces por dia.

Dosis maximas: | /2 comprimidos, 2 veces por dia.

Dosificacién especial:

a) N onia por Pnet ystis carinii: La posologia recomendada es de 15 a 20
mg/Kg de trimetoprima y de 100 mg/Kg de sulfametoxazol por dia, distribuido en dosis
iguales cada 6 u 8 horas durante 14 dias.

b) Infecciones del tracto urinario: La dosis recomendada es | comprimido
distribuido en dosis iguales, cada 12 horas durante 14 dias.

Para el tratamiento de la shigellosis, se seguira el mismo tratamiento durante 5 dias.

c) Pacientes confuncién renal alterada:

Clearance de creatinina
>30 ml/ min
15-30 ml/ min
<I5 ml/ min

Posologia recomendada
Posologia standard
Mitad de la posologia standard
No se recomienda su uso

d) Bronquitis crénica: La dosis recomendada es | comprimido distribuido en dosis
iguales cada 12 horas durante |4 dias.

e) Diarrea: La dosis recomendada es | comprimido distribuido en dosis iguales, cada 12
horas durante 5 dias.

< Contraindicaciones

Cotrimoxazol esta contraindicado en pacientes con grave dafio del parénquima
hepitico, trastornos hematoldgicos severos, insuficiencia renal severa cuando no se
puede determinar la concentracion plasmatica y en antecedentes de hipersensibilidad a
las sulfamidas o trimetoprima y a cualquiera de sus excipientes.

No debe ser prescripto durante el embarazo, debido a que las sulfamidas atraviesan la
placenta y son excretadas por la leche materna. Si éste no puede ser excluido es
necesario evaluar los eventuales riesgos en relacion con el efecto terapéutico esperado.
Pacientes con anemia megaloblastica por deficiencia de folatos. Lactancia.

< Precauciones y advertencias

Existe mayor riesgo de reacciones adversas severas en pacientes de edad avanzada
o cuando existen condiciones que complican el cuadro: deterioro de la funcién hepatica
o renal, o uso concomitante de otros farmacos (en tales casos el riesgo puede estar
relacionado con la posologia o duracién del tratamiento).

Aunque raro, ha sido comunicado desenlace fatal en conexién con reacciones
severas tales como discrasias sanguineas, sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis
epodermotodxica (sindrome de Lyell) y necrosis hepatica fulminante. Con el objeto de
minimizar el riesgo de reacciones indeseables, la duracién del tratamiento con este
producto deberd ser tan breve como sea posible, particularmente en pacientes de edad
avanzada.

Debe ser discontinuado el tratamiento ante la primera aparicion de rash cutineo o
alguna otra reaccion adversa.

En casos de insuficiencia renal se ajustara la posologia con la tabla anteriormente
expuesta.

En el curso de tratamientos prolongados es recomendable controlar regularmente
la formula sanguinea. Si existiera una reduccion significativa de los elementos formes de
la sangre, debe discontinuarse la administracion de este producto.

Ocasionalmente se ha administrado cotrimoxazol en combinacién con agentes
citotoxicos para el tratamiento de leucemia, sin evidencia de efectos adversos sobre la
médula dsea o sangre periférica.

Debido a la posibilidad de hemdlisis, cotrimoxazol no debe ser administrado a
pacientes con deficiencia de G6PG, salvo en caso de absoluta necesidad y solo en dosis
minimas.

El tratamiento debera interrumpirse de inmediato ante la primera manifestacion de
erupcion dérmica o ante cualquier otra reaccion adversa seria. En pacientes con
insuficiencia renal se deben reducir las dosis o prolongar los intervalos entre cada toma
para evitar fendmenos acumulativos en la sangre. En tales pacientes es conveniente
efectuar mediciones de concentracion plasmatica.

Aunque la trimetoprima y el sulfametoxazol pasan a la leche materna, el uso de este
producto durante la lactancia virtualmente no representa riesgo para el recién nacido.
En pacientes de edad avanzada, o en aquellos con deficiencia previa de acido félico o
insuficiencia renal, pueden producirse cambios hematolégicos que indiquen deficien-
cia de 4cido folico. Esta situacion es reversible por el tratamiento con écido folico.

Debe asegurarse un adecuado aporte hidrico durante el tratamiento.

No debe usarse en el tratamiento de faringitis estreptococicas.

Uso en el tratamiento o profilaxis por pneumocystis carinii: pacientes con SIDA
pueden no tolerar o responder de la misma manera al cotrimoxazol de pacientes que
no lo tienen.

En pacientes con SIDA hubo mayor incidencia de los siguientes efectos: rash
leucopenia y elevados valores de aminotransferasas.

Estudios de laboratorio: ante cualquier alteracién significativa del hemograma de
control se discontinuara la administracion; también se recomienda analisis de orina en
los pacientes con disfuncion renal.

Embarazo: como pertenece a la categoria C, solo podria usarse si los beneficios




superan a los potenciales riesgos (ver contraindicaciones).
Carcinogénesis, mutagénesis y disminucion de la fertilidad: no se demostra-
ron estos efectos por experiencias de laboratorio.

- Utilice antibioticos solamente con la prescripcion de un médico u odontélogo.

- No se automedique ni ofrezca antibioticos a otras personas.

- Cumpla el tratamiento segun lo indicado, respetando la dosis, horarios de la toma
y tiempo de tratamiento. No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo
indique el profesional.

- No utilice antibiéticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.

- Lavese frecuentemente las manos con agua y con jabon.

- Mantenga su calendario de vacunacion al dia

Toxicidad respiratoria:

Se han reportado casos muy raros de toxicidad respiratoria severa, algunas veces
progresando a un Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo (SDRA) durante el
tratamiento con Cotrimoxazol. El comienzo de los signos pulmonares como tos, fiebre
y disnea en asociacion con signos radioldgicos de infiltrados pulmonares y el deterioro
de la funcién pulmonar pueden ser signos preliminares de SDRA. En estas circunstan-
cias, se deberia discontinuar el medicamento con Cotrimoxazol y administrar un
tratamiento apropiado.

Linfohistiocitosis hemofagocitica (LHH):

Se han reportado casos de LHH muy raramente, en pacientes tratados con
Cotrimoxazol. La LHH es un sindrome de activacion inmune patoldgica, con riesgo de
vida, caracterizado por signos y sintomas clinicos de una excesiva inflamacion sistémica
(ej: fiebre, hepatoesplenomegalia, hipertrigliceridemia, hipofibrinogenemia, ferritina
sérica elevada, citopenias y hemofagocitosis). Los pacientes que desarrollan manifesta-
ciones tempranas de activacion inmune patologica deberian ser evaluados inmediata-
mente. En caso que se establezca el diagnéstico de LHH, se deberia discontinuar el
medicamento con Cotrimoxazol.

Interacciones medicamentosas:

En pacientes de edad avanzada que simultineamente recibian diuréticos (especial-
mente tiazida) se ha observado una mayor incidencia de trombocitopenia asociada con
purpura. Este medicamento puede prolongar el tiempo de protrombina en pacientes
bajo tratamiento anticoagulante con warfarina. Esta interaccion debera tenerse en
cuando se administra este medicamento a pacientes que ya se encuentren bajo
tratamiento anticoagulante. En tales casos, el tiempo de coagulacion debera determinar-
se nuevamente.

Este medicamento puede inhibir el metabolismo hepatico de la fenitoina. Se ha
observado un aumento de 39% en la vida media de la fenitoina y un descenso de 27% en
el clearance de la misma luego de la administracion de cotrimoxazol en dosis clinicas
normales. Si los dos farmacos se administraron concurrentemente, es importante
prestar atencion al posible efecto excesivo de la fenitoina.

Las sulfonamidas pueden desplazar al metotrexato de los sitios de unién con las
proteinas plasmaticas, incrementando asi las concentraciones de metotrexato libre.
Este medicamento puede afectar también la dosis requerida de hipoglucemiante.

Informes ocasionales sugieren que los pacientes que reciben primetamina como
profilaxia de la malaria en dosis mayores de 25 mg por semana, pueden desarrollar
anemia megaloblastica si se prescribe concurrentemente con cotrimoxazol.

Se ha observado deterioro reversible de la funcién renal en pacientes tratados con
cotrimoxazol y ciclosporina luego de transplante renal.

Interaccion con pruebas de laboratorio:
Cotrimoxazol, especificamente su componente trimetoprima, puede interferir con

los exdmenes de metotrexato sérico que utiliza la técnica de la ligadura proteica compe-
titiva cuando se utiliza dehidrofolato reductasa bacteriana como ligador proteico. Sin
embargo no ocurre interferencia si el metotrexato es medido por radioinmunoensayo.
La presencia de trimetoprima y sulfametoxazol puede también interferir con la prueba
de Jaffé (picrato alcalino) para creatinina, causando un incremento de aproximadamente
10% sobre los valores normales.

= Sobredosificacion

El sulfametoxazol es removido de la sangre por hemodiilisis y una cantidad
importante puede ser eliminado de la sangre por hemodiilisis.

El tratamiento principal consiste en lavaje gastrico por émesis.

La acidificacion de la orina, facilita su eliminacion

Los signos por sobredosificacion con sulfonamidas son: anorexia, célicos, nauseas,
vomitos, desmayos.

Los signos ocurridos por sobredosificacion de trimetoprima son: nduseas, vomitos,
dolor de cabeza, depresion, mareos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia. Hospital de
Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/ 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

= Efectos Adversos

Los efectos adversos mas comunes son trastornos gastrointestinales (nauseas,
vomitos y anorexia) y reacciones alérgicas (rash y urticaria)

Aunque raro, ha sido comunicado desenlace fatal en coneccién con reacciones
severas, tales como discrasias sanguineas, sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis.

Hematolégicas: trombocitopenia, leukopenia, anemia hemolitica, anemia megalo-
blastica, eosinofilia.

Reacciones alérgicas: sindrome de Stevens Johnson, reacciones anafilcticas,
miocarditis alérgica, eritemas multiformes, dermatitis exfoliativa, angiodema, reacciones
alérgicas generalizadas, erupciones en la piel, fotosensibilidad, prurito, urticaria y rash.

Gastrointestinal: hepatitis, elevacién de transaminasa en suero y bilirrubina,
enterocolitis seudomembranosa, pancreatitis, estomatitis, nauseas, diarrea, anorexia.

Sistema urinario: disfuncion renal, nefritis insterticial, elevacion de la creatinina en
suero, nefrosis toxica con oliguria y anuria.

Neurolégicas: meningitis aséptica, convulsiones, vértigo.

Psiquidtricas: alucinaciones, depresion, apatia, nervios.

Endécrinas: diuresis e hipoglucemia, raramente puede ocurrir en pacientes que
consumen sulfonamidas.

Musculares: artralgia y mialgia.

Respiratorias: infiltraciones pulmonares.

Infecciones: Candidiasis

Trastornos del metabolismo y de la nutricién: Muy frecuentes: Hiperpotasemia.
Muy raras: Hipoglucemia, hiponatremia, anorexia.

Otras: fatiga, insomnio.

« Antidotismos
En caso de sobredosis se usa como antidoto la leucovorina o factor citrovérico.

<« Informacion para el paciente

Tome cada comprimido con un vaso lleno de agua.

Siga el tratamiento hasta finalizar el mismo.

ESTE MEDICAMENTO HA PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

“ Conservacion
Conservar a temperatura ambiente en lugar fresco y seco (preferentemente entre

15y 30 °C).

< Presentaciones:
Envases conteniendo 20 comprimidos. Envases Uso Hospitalario conteniendo 30,
40, 50, 60, 100, 250, 500 y 1000 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.
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