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Industria Argentina .
VENTA CON RECETA MEDICA

Asociacion bactericida de amplio espectro.

FORMULA: Cada Comprimido Recubierto de Bacticel contiene: Sulfamatoxazol 800 mg, Trimetoprima 160 mg. Excipienies: Povidona, Laurilsulfato
de Sodio, Estearato de Magnesio, Lactosa, Hipromelosa, Didxida de Titanio, Triaceting, Maltodextrina, Carboximetil Almidan c.s.

Libre de gluten de trigo, avena, cebada y centena (Sin TA.C.C.).
El producte contiene Carboximetifalmiddn, el cual se elabora utiizando Almidan de Patala (Solanum tuberosum).

ACCION TERAPEUTICA
Asociacion bactericida de amplio espectro antimicrobiano

INDICACIONES

Bacticel esta indicado para e! Iratamiento de infecciones c: por microorgai ensibles a la asociacion Trimetoprima + Sulfametoxazol,
par ejernplo:

Bronquitis y exacerbaciones agudas de la bronguitis erbnica en adullos.

Diarrea del viajero en adultos.

Infecciones bacterianas de nariz, garganta y oido.

Neumonia por Peumocystis carini.

Infecciones bacterianas del tracto urinario.

Otras infecciones bacterianas: osteamielitis, brucelosis, nocardiosis, micetomas (no flingicos).

Bacticel es agenie de eleccion tanto en la profilaxis de la infeccion por Preumocystis caninii en pacientes con VIH/SIDA, como para la prevencion de
5U recurrencia (terapia cronica de mantznimiento), asimismo puede ser eficaz en la prevencitn de la toxoplasmosis cerebral v de otras infecciones
bacterianas en estos pacientes.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accion Farmacologica

La asociacion Trimetoprima + Sulfametoxazol ejerce su accion baclericida mediante un i ico: el Sulf; xazol, una sulfonamida
inhibe la sintesis bacteriana del acido ditidrofdlico por comy ia con el acido par [PAEK] v la Trimetoprima bloguea la produecién
del acido tetrahidrofdlico desde el acido dihidrofdlico a través de la unitn e inhibiendo reversiblemente la enzima requenda, dinidrofolato reductasa.
De este modo, Bacticel bloquea dos pasos consecutivos de la biosintesis del acido nucleico v de proteinas esenciales para muchas bacterias, con
la consiguiente muerts bacleriana.

Estudios in vitro mostraron gue |2 resistencia bacteriana se desarrolla mas lentamente contra la asociacion que conlra Trimetoprima o Sulfametoxazol
en monolerapia.

Mlcrohinlog{a Elgsuemm antimicrobiano (JG Bacticel incluye las siguientes bacterias paldgenas: Haemaphilus rnffuenzse tlndumdo Cepas DeI'IIBI-
coli, i

y Shigelia flexnen'y Shigella sonnel o, usualmente, ibles, asi como E:
cepas enteropatogenas, Profeus mirabilis, Pmd'eue 3pp. (indol pnsulwo} fla marganii, K wella spp., Er b spp., Brucella spp.,
Chiamydi fr is, Nocardia ol gondii, P is carinii,

Farmacocinética: Después de la administracion oral de Bacticel. Sullametoxazol v Trimetoprima se absorben en forma rapida y completa, obtenién-
dose las concentraciones méximas al cabo de 1-4 haras.

Ambos se detectan en plasma libres, unidos a proteinas y como formas metabolizadas; Sulfametoxazol también coma forma conjugada.

El Suliametoxazol se metaboliza predominantemente por Nd—acetilacitn, si bien se ha identificado un conjugado glucurdnido. Los principales meta-
balitos de 1 Trimetoprima son 1 y 3-0xido, y 3" y 4 -hidroxi derivados.

Las formas libres de Sulfametoxazol y Trimetoprima son consideradas las formas terapéuticamente aclivas. Aproximadaments, el 44% de la Trime-
toprima y el 70% del Sultametoxazol estén unidos a las proteinas plasmaticas. Los promedios de vida media en suero de Sullametoxazel y Trimeto-
prima son 10 y 8-10 horas, i Sin emb les pach con funcién renal deteriorada muestran un aumento de fa vida media de
ambos componentes, por |o que puede ser necesario un ajuste de la dosis

La excrecion de ambos farmacos es, principalmente, por via renal, tanto por filtracion glomerular como por secrecion tubular.

Sulfametoxazol y Timetoprima, asi como sus metabolitos, se distribuyen ampliamente en el organismo, incluyendo |as secreciones bronquiales, pasan
la barrera placentaria y son excretados en la leche materna.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
La dosis se adaptara segin eriterio médico al cuadro clinico del paciente. Como lagia media de ion se

Adultos y nifios mayores de 12 afios o con mas de 50 kg de peso: | Comprimido Recubierto de Baclicel cada 12 horas.

La dosis minima y para tratamientos prolongados es de 1/2 Comprimido cada 12 horas.
Acriterio médico, segin el tipo y gravedad de la infeceion, incluido el Pneumocystis carinii coma agente etioldgico, se pueden administrar dosis supe-
riores, I hasta 100 mg/ka/dia de Sulf | yio modificar los intervalos entre tomas, p.gj. tres veces por dia (cada 8 horas).

Nifios de 6 & 12 afios: 1/2 Comprimido Recubierto de Bacticel cada 12 horas.

Los Comprimidos pueden ingerirse indistintamente antes, durante o después de las comidas, preferentemente con un vaso completo de agua o de
ofra bebida no alcohdfica.

Durante el tratamiento con sulfonamidas es aconsejable ingerir varios vasos adicionales de agua o de olra bebida no alcohdlica a lo largo
del dia, a fin de evitar su depdsilo como crislales en la via urinaria.

Posologia de orientacién en situaciones especiales

Blenorri

Bacticel 2 12 comprimidos, dos veces en un periodo de 24 horas.

Cistitis aguda no

Bacticel 2 & 3 comprimidos en una foma (nica, preferentemente a la noche, después de cenar o al acostarss.

Neumonia por Pneumocystis carinii - Tratamiento

Bacticel Comprimidos en dosis hasta 100 mg/kg de peso de Sulfametoxazol en 24 horas, repartidos en 4 dosis iuales cada & horas, durante 14 dias.
Dosis ponderales maximas a repetr cada 6 horas:

Pesa corporal Bacticel
aproximada en kg Cantidad de Comprimidas Recubiertos
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Bacticel 1 Comprimido 3 veces por semana © 1/2 Comprimido todos los dias.
Nocardiosis

Bacticel 3-4 Comprimidos por dia, durante por lo menos 3 meses, posclogw que debard adsplarse ala edad, peso y funcion renal del paciente, asl
18 meses de

como a la gravedad del cuadro. Se han descriplo casos que
ia renal
Bacticel se sequn el clearance de ¢
Emm‘;’:’fﬁf’mn Posologia recomendada
=30 Dosificacién estandar
15-30 | e de la dosificacion estandar

<15 | Mo se rcomienda su uso
CONTRAINDICACIONES
Bacticel esta contraindicade en pacientes con mrmcada h1p9(sen5lbl|ldad a las sulfamidas o sulfonamidas, particularmente a Sulfametoxazol, a Tri-
meloprima, y en aquellos con anemia meg debida a de folato y en la Ulcera gastroduodenal.
El producte fambién esta contraindicado en menores de 2 meses de edad, y en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

renal cronica, 1 hepatica severa.

ADVERTENCIAS

En casos raros, se han presentado reacciones severas con la administracion de sulfonamidas que incluyen sindrome Stevens-Jehnson, necrolisis
epidermal toxica, necrasis hepética fuiminante, agranulocilosis, anemia aplasica y ofras discrasias sanguineas.

Bacticel debe ser disconfinuado cuando aparece rash cutanec o cualquier manifestacion de reaccion adversa,

Los signos clinicos tales como rash, dolor de garganta, fieore, ariraigia, los, disnea, palidez, pirpura o ictericia pueden ser indicios tempranos de
Teacciones graves.

Deben realizarse recuentos sanguineos completes en pacientes que reciben suffonamidas. En caso de que se produzca una disminucion significativa
da alguno de los elementos formes se deberé proceder a su suspension,
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Los pacientes porladores de VIH/SIDA gue reciben Tri ima’Sulf | como i o profilasis de la fa por Py )
carini pueden presentar una mayor incidencia de hiponairemia e hiperkalemia.

Dicha droga produce una disminucion en la eficacia de los anticonceptivos orales, hecho que es conveniente advertir para que, de dicha manera,
puedan tomarse medidas suplementarias.

Controlar la diuresis y asequrar el aporte hidrico a fin de evitar la precipitacion de cristales.
En con di graves serd administrado sol N casos
Con el fin de disminuir la pmabllldad e aparicion de elecios adversos, se aconseja que la duracion del iratamiento sea lo mas breve posible,

PRECAUCIONES
Bacticel debe ser administrado con precaucion en pacientes con |nsuﬁmenc|a renal o hspé‘mca con posmle dellcaenc;a da folate
(p. &]. ancianos, alcohdlicos crénicas, que reciben con de an o con estados de malnutricion), con

alergias severas o con asma.

En individuos con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa puede presentarse hemolisis. Esta reaccin esta frecuentemente relacionada con
la dosis. No usar en ¢l tratamiento de faringitis estreptocécica.

Administrar con precaucitn en pacientes con antecedentes de Ulcera péptica. En caso de administracion prolongada se deben controlar [as funciones
hepética, hemopoyética y renal. Pueden presentarse sobreinfecciones micdticas o bacterianas durante el tratamiento, en cuyo caso debera interrum-
pirselo y consultar al médica.

Proceder con precaucion en los siguientes grupos: parﬁru:ns paclemes con aJlerac.Cm de Ia funcidn tiroidea, acetiladores lentos.

Este medicamento contiene factosa. Los oon It de Lapp {nsufu:lancla observada en ciertas poblaciones
de Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben 10rl'a: este medlcarren!o

Embarazo - Lactancia

No se han realizado estudios adecuados v bien controlados en el embarazo v la lactancia. Por tal razon, el producto no debe administrarse en estos
estados. Las sulfonamidas pasan la placenta y se excretan en la leche matemna pudiendo causar kemicterus.

Uso en anclanos

Puede haber aumento en el rissgo de reacciones adversas serias, pariicularmente, cuando existen complicaciones (insuficiencia renal o hepatica) o
Use concomitante de otras drogas. Se han informado, con mayor frecuencia, reacciones adversas serias a nivel cutaneo, supresion de la médula dsea
0 una disminucitn especifica en las plaguetas.

En aquelios pacientes que comunmenta reciben ciertos diuraticos, principaiments tiazidas, se ha cbservado una mayer incidencia de plrpura from-
bocitepénica. Guando hay un deteriora en la funcion renal deben realizarse apropiados ajustes de las dosis.

Uso en Pediatria

La asociacion Trimetoprima + Sulfametoxazol esta contraindicado en nifios menores de 2 meses de edad.

Uso en e tratamiento y en la profilaxis de la ia por P ystis carinii en pacientes con Sindrome de Inmunodeficiencia Adquir-
da (SIDA)

Los pacientes con Sindrome de Inmunodeticiencia Adquirida puedan no tolerar o respondear a Bacticel de Iz misma manera que otros que na padecan
esta patologia.

Laincidencia de efectos colaterales, particularments rash, fiebre, leucopenia, elevacion en los valores de
con SIDA ratados con Bacticel por su neumonia a Pneumocystis carini, ha sido mayor que la observada en sujelos tml.adu'i con otras enferrnedadws

Interacciones Meﬁlcameninm

En pacientes de edad que simulta recibian diurét ial tiazidas) se ha oboervado una mayor incidencia de trombo-
titopenia asociada con plrpura. Bacticel puede prolongar el tiempo de pmtfombm &N paci bajo ite oon wararina.
Esla interaccion debera tenerse en cuenta cuando Se adminisira Bacticel a pacientes qua ya se encuentran bajo tra{amlenlo anticoagulante. En tales
casos, el tiempo de coagulacion debera determinarse nuevamente,

Bacticel puede inhibir el metabofisme hepatico de la fenitoina,

Se ha observado un aumento del 39% en la vida media de la fenitcina v una disminucion del 27% en el clearance de la misma después de la admi-
nistracion de Bacticel en dosis clinicas normales.

Si los dos farmacos se admi prestar alencion al posible efecto excesive de la fenitoina.

Las sulfonamidas pueden desplazar el metoirexato de le sitios de unién con las proteinas plasméticas, incrementando asi fas concentraciones de
meltotrexato libre.

Se observaron algunos casos de pancitopenia en pacientes que recibian Trimetoprima en asociacion con melotrexato. La Trimeloprima posee una
escasa afinidad por la dinidroiolato reductasa humana, pero pueds potenciar los efectos indeseables del metotrexato, en particuar en presencia de
otros factores de riesgo, tales como edad avanzada, hipoalbuminemia, insuficiencia renal e insuficiencia medular.

Estas reacciones pueden ocurmir mas it te con la de dosis elevadas de

Bacticel tambien puede afectar la dosis requerida de hipoglucemiantes.

Informes ocasionales sugirieron que los paclentes que reciben piimeramina como profilaxis de la maiaria en dosis mayores de 25 mg por semana,

pueden anemia 51 5@ prescribe simuttaneamente Bacticel.

Sg ha ohsenvado deterioro reversibie de la funcian renal en paci fratadas con Tri il y ciclosporina después de transplan-
te renal.

En paci que usan cor i digoxing, pueden elevarse los niveles de la misma, especiaimente en ancianos. Por lo tanto, los niveles

séricos de digoxina deberian ser manitoreados en esios pacientes.

Cuando se administra Bacticel en pacientes en tratamiento con anfidepresivos triciclicos, podria disminuir |a eficacia de estos Gltimos,

También se han observado inferacciones con el acido p-ami ico (PABA), anti del grupo hidanioina, depresores da la médula
bsea, ar plivos crales que i g metamina, feni penicilinas, medi fotosensibiizadores, probenecid, sulfin-
pirazana, amantadina y vitamina K.

Interferencias con pruebas de laboratorio

Bacticel, especificamente su companente Trimetoprima, pueds interferir con los exdmenes de metotrexato sérico que ufifizan la técnica da Ia ligadu-
ra proteica competitiva cuando se utiiza dehidrofolato reductasa bacteriana como figador proteico. Sin embargo, no ocurre interferencia si el mefotre-
xato es medide por radicinmunoensayo.

La presencia de Trimeloprima y Sulfameloxazol pueds también interferir con Ia prueba de Jaffé (picrato alcalino) para creatinina, causando un incre-
mento de aproximadamente 10% sobre los valores normales.

REACCIONES ADVERSAS
En las dosis indicadas, Bacticel es bien tolerado. Si se presentaran reacciones adversas, las mismas san generalmente leves, de baja frecuencia o
raras.
Las reacciones adversas mas comunes son: gastrointestinales [naussas vimitos, anorexia) y alergia cutanea {rash y urticaria).
Con mucha menor frecuencia se han descnpw raramente otras reacciones!
: Cefalea, io,

Hematoldgicas: Agranulacitosis, amml?‘gﬁlas\ca, trombocitopenia, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica, anemia megaloblastica, hipapro-
1re {F]
Alérgie Sindrome da i Johnson, necrolisis apidermal foxica, anafilaxis, miocarditis alérgica, entema multiforme. dermatitis exfoliativa,

ioed fighre tosa, escalofrios, pirpura de Henoch-Schoenlain, enfermedad del suero, reacciones alérgicas generalizadas, enupcio-
nes de la piel generalizadas, fotesensibilidad, |r|)feccs<5¢1 conjuntival y escleral, prurllo Ademas, periarteritis nodosa y lupus ertematoso.
Gastrointestinales: Hepatitis (incluyendo ictericia ¢ ¥ NecTosis de Ia bilirubing y de las séricas, entero-
colitis pseudomembranosa, pancreatitis, estomatitis, glositis y diarea,
Genitourinarias: insuficiencia nal nefnhs intersticial, elevacion de la creatinina sérica, nefrosis con oligunia y anuria y cristaluria,
Metabdlicas: Hiponatremia
Neuml'dgicas Meningitis aséplica, convulsiones, neuritis periferica, ataxia, vertigo, finnitus y cefalea.

NES, , apatia, ner
Eﬂdocﬂnas Las sulionamidas fienan ciertas caracteristicas qmmlms similares a algunos bociogenos, diuréticos (acetazolamida y tiazidas) y agentes
hipaglucemiantes orales. Puede exislir sensibiiidad cruzada con estos farmacos.
Musculoesquelélicas. Artralgia y mialgia.
Infiltrados pu

Miscelineas: Cansancia, fatiga, insomnio.

SOBREDOSIFICACION
Aguda

Nao se ha informado fa dosis Gnica de Bacticel asociada con 10s sintomas de sobredosis. Los signos y sintomas de sobredosis incluyen:

+ Con sulfonamidas: Anorexia, colicos, nauseas, vamitos, vérfigo, cefalea, somnolencia, pérdida de la conciencia, fiebre, hematuria y cristaluria.

+ La ictericia y las discrasias sanguineas son manifestaciones tardias potenciales de sobredosis.

+ Con Trimetoprima: Nauseas, vomitos, vériigo, cefalea, depresion mental, confusion y depresion de la médula Gsea.

Tratamiento

Lavado gastrica 0 emesis, administracion de fluidos orales e intravenosos. La acidificacion de 1a orina aumenta fa aliminacion renal de Trimetoprima,

El paciente debe ser monﬂueadn con recuentos sanguinaos y andlisis, incluyendo electrolitos.

Sise ictericia o d ias sanguineas signifi , debe instituirse una terapia especifica para estas licaciones. La didlisis perita-

neal no es efectiva y la hemodialisis es moderadamente (il al eliminar Trimetoprima y Sulfametoxazol.

Crénica

El uso de Bacticel en dosis elevadas y/o por periodos prolongados puede causar depresion de la médula dsea que se manifiesta con frombaocitope-

maa. leucopenia yio anemia megaloblastica. En estos casos, &l paciente debe suministrarsele leucovoring, § a 15 mg diarios hasta que se restaure la
matopoyesis.

Ante la ’ idad de una ificacion o ingestién acadental, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con un Centra de Toxicologia,

por ejemplo;

= Hospital de Nidos Ricarde Gutiérrez, Tel.. (011} 4962-6666/2247;
+ Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Guna} Tal.: (011} 4300-2115;
* Hospital Nacianal Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777,

P ign: Envase conteniendo 12 Comprimidos Recubier

Conservar al abrigo del calor (no mayor de 30 *C} y de la humedad excesiva.
AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, BACTICEL DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal Autarizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 33.975

LSEL00LS

Prospecto autorizado por la A.N.M A T. Disp. Nro. 7988/04,

ABagé

Etica al servicio de la salud

Administracion: Bemardo de Ingoyen Nro. 248 {C1072AAF) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Tel: (011) 4344-200018.
Director Técnica: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904C1A) La Plala. Peia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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