K-57/G

COTRIZOL G

TRIMETOPRIMA 80 mg - SULFAMETOXAZOL 400 mg (Comprimidos)
TRIMETOPRIMA 800 mg/100 ml - SULFAMETOXAZOL 4 g/100 ml (Suspensién oral)

COTRIZOL G FUERTE
TRIMETOPRIMA 160 mg - SULFAMETOXAZOL 800 mg (Comprimidos)

Comprimidos - Suspension oral
Venta bajo receta Industria Argentina

Comprimidos:

COTRIZOLG:

Cada comprimido contiene:

Trimetoprima 80mg
Sulfametoxazol 400mg
Excipientes: Povidona K30, estearato de magnesio, diéxido de silicio coloidal, almiddn glicolato sédico, lactosa monohidrato, c.s.
COTRIZOL G FUERTE:

Cada comprimido contiene:

Trimetoprima 160mg
Sulfametoxazol 800mg
Excipientes: Polivinilpirrolidona, estearato de magnesio, diéxido de silicio coloidal, almiddn glicolato sédico, c.s.

Suspensién oral:

COTRIZOLG:

Cada 100 ml contiene:

Trimetoprima 800mg
Sulfametoxazol 40 g

Excipientes: Sacarosa, celulosa microcristalina y carboximelticelulosa sddica, metilparabeno, polisorbato 80, esencia de frutilla,
hidroxietilmetilcelulosa, colorante rojo amaranto, glicerinay agua purificada, c.s.

ACCION TERAPEUTICA:

Agente quimioterapico, bactericida, antiinfeccioso de amplio espectro.

INDICACIONES:

Infecciones del tracto urinario: Cepas susceptibles de E. coli, Klebsiella, Enterobacter, Morganella morganii, Proteus mirabilis y vulgaris. Se
recomienda que infecciones no complicadas se traten inicialmente con antibacterianos individuales antes que con esta combinacion.

Otitis aguda media: No estd indicada para uso profildctico o prolongado. Tratamiento de cepas susceptibles de Streptococcus pneumoniae o
Haemophilus influenzae segun criterio médico en nifios; es poco seguro el uso repetido en nifios de menos de dos afios de edad.

Exacerbaciones agudas de bronquitis crénica en adultos: Segun criterio médico cuando ofrezca alguna ventaja sobre agentes antimicrobianos
individuales.

Shigellosis: Tratamiento de enteritis por cepas susceptibles de Shigella flexneriy Shigella sonnei.

Pneumocystis carinii pneumonia: Tratamiento; profilaxis en individuos inmunosuprimidos y considerados poblacién de riesgo.

Diarrea del viajero: Tratamiento de cepas susceptibles de E. coli enterotoxicas.

CONTRAINDICACIONES:

Este medicamento estd contraindicado en aquellos pacientes que presentan serios dafios en el Parénquima hepdtico, trastornos hematoldgicos
severos, insuficiencia renal severa, y en aquellas personas que mostraron antecedentes de hipersensibilidad a las sulfonamidas o a la
Trimetoprima. No debe ser prescrito durante el embarazo. En caso de ser indispensable su administracion debera evaluarse la relacion riesgo-
beneficio. No administrar durante la lactancia nia prematuros y recién nacidos durante los dos primeros meses de vida.

EFECTOS ADVERSOS:

Los mas comunes son disturbios gastrointestinales (Nauseas, vomitos, anorexia) y reacciones alérgicas de la piel (rash y urticaria).

Aunque raramente, han ocurrido casos fatales asociados con la administracion de sulfonamidas debido a reacciones severas, incluyendo
sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidermal toxica, necrosis hepatica fulminante, agranulocitosis, anemia aplasica, y otras discrasias
sanguineas.

Hematoldgicas: Agranulocitosis, anemia apldsica, trombocitopenia, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica, anemia megalobldstica,
hipoprotrombinemia, metahemoglobinemia, eosinofilia.

Reacciones alérgicas: Sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidermal toxica, anafilaxis, miocarditis alérgica, eritema multiforme, dermatitis
exfoliativa, angioedema, fiebre, hipotermia, purpura de Henoch-Schonlein, reacciones alérgicas generalizadas, erupciones cutdneas
generalizadas, fotosensibilidad, enrojecimiento conjuntival, prurito, urticariay rash cutdneo.

También se reportaron periarteritis nodosay lupus eritematoso sistémico.

Gastrointestinales: Hepatitis, bilirrubina y transaminasa séricas elevadas, enterocolitis pseudomembranosa, pancreatitis, estomatitis, glositis,
nauseas, emesis, dolorabdominal, diarrea, anorexia.

Genitourinarias: Fallo renal, nefritis intersticial, elevacion de creatinina sérica, nefrosis toxica con oliguria, anuriay cristaluria.

Neurolégicas: Meningitis aséptica, convulsiones, neuritis periférica, ataxia, vértigo, dolor de cabeza y tinnitus.

Psiquiatricas: Alucinaciones, depresion, apatiay nerviosismo.

Enddcrinas: Sensibilidad cruzada con algunos diuréticos y agentes hipoglucemiantes orales. Aumento de la diuresis e hipoglucemia raramente
se presentan en pacientes medicados con sulfonamidas.

Musculoesqueletales: Artralgiay mialgia.

Respiratorias: Infiltraciones pulmonares.

Misceldneas: Debilidad, fatiga e insomnio.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Generales: Precaucién en pacientes con funcién hepatica o renal afectada, deficiencia de folato, alergia severa o asma bronquial.

Geriatria: Hay riesgo de reacciones adversas severas en pacientes de edad avanzada especialmente aquellos que presentan condiciones
complicadas.

Pacientes con Sida: Pueden no tolerar o no responder de la misma manera que otros pacientes.

Informacion para el paciente: Los pacientes deberan ser instruidos para mantener una adecuada ingesta liquida para prevenir la cristaluria y
formacion de célculos.

Analisis Clinicos: Se recomiendan recuentos hemdticos frecuentes en pacientes que reciben la medicacién. También se recomienda el examen
microscopico de laorinay test de funcion renal.

ACCIDENTES POR SOBREDOSIFICACION -ANTIDOTISMOS:

Efectos agudos: Anorexia, célicos, nduseas, vomitos, inconsciencia, somnolencia, dolor de cabeza, pirexia, hematuria, cristaluria y discrasia
sanguinea son potenciales manifestaciones de sobredosis. El tratamiento incluye lavaje géstrico, emesis, ingestion forzada de liquidos y
administracion de liquidos intravenosos. No es efectiva la didlisis peritoneal y la hemodialisis es s6lo moderadamente efectiva.

Efectos cronicos: Depresion de la médula 6sea manifestada como leucopenia, trombocitopenia o anemia megalobléstica. El tratamiento de la
depresion medular se efectta con leucovorina (5 a 15 mg/dia) hasta restauracion de la hematopoyesis normal.

En caso de intoxicacion provocada o accidental comunicarse inmediatamente con los siguientes centros de intoxicaciones:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez. Tel. (011) 4962-6666 / 2247.

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

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160.

Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: 4300-2115




INTERACCIONES:

En pacientes de edad avanzada que reciben conjuntamente diuréticos (en especial tiazidas) se ha observado una mayor incidencia de
trombocitopenia asociada con purpura. Puede prolongarse el tiempo de protrombina en pacientes que se encuentran en tratamiento con
Warfarina. La trimetoprima y el sulfametoxazol pueden inhibir el metabolismo hepatico de la Fenitoina y producir un descenso en el clearence
de ésta. Pueden desplazar al Metotrexato de los sitios de unién a las proteinas, aumentando el metabolismo del Metrotrexato libre.
POSOLOGIA:

Este medicamento se empleara bajo prescripciony vigilancia médica. No recomendado para nifios menores de dos meses de edad.

Tratamiento de infecciones del tracto urinario en adultos: 800 mg de Sulfametoxazol y 160 mg de Trimetoprima o 20 ml de suspension oral cada
12 horasdurante 10 a 14 dias. Shigellosis: La misma dosis durante 5 dias de tratamiento.

Tratamiento de infecciones del tracto urinario u otitis media aguda en nifios: 8 mg/kg de Trimetoprima y 40 mg/kg de Sulfametoxazol cada 24
horas divididas en dos dosis (cada 12 horas) durante 20 dias. Shigellosis: La misma dosis durante 5 dias.

Pacientes con funcién renal alterada:

Clearence de creatinina Posologiarecomendada
>30ml/min. Posologia Standard (PS)
15-30 ml/min. 0.5PS.
<15ml/min. Uso no recomendado.

Exacerbacion aguda de bronquitis crénica en adultos: 160 mg de Trimetoprimay 800 mg de Sulfametoxazol cada 12 horas.

Pneumocystis carinii pneumonia: Tratamiento: (adultos y nifios) 15 a 20 mg/kg de Trimetoprimay 75 a 100 mg de Sulfametoxazol cada 24 horas
divididos en cuatro dosis iguales (cada 6 horas) durante 14 a 21 dias. Profilaxis: Adultos: 160 mg de Trimetoprimay 800 mg de Sulfametoxazol por
dia. Nifios: 150 mg/m?/dia de Trimetoprima y 750 mg/m?/dia de Sulfametoxazol divididos en tres dosis iguales en tres dias consecutivos por
semana. La dosis total no deberd exceder los 320 mg/dia de Trimetoprima nilos 1600 mg por dia de Sulfametoxazol.

Diarrea del viajero en adultos: 160 mg de Trimetoprimay 800 mg de Sulfametoxazol cada 12 horas durante 5 dias.

CONSERVACION:

Conservarentre 15 °Cy 28 °C, en lugar seco, al abrigo de la luz.

PRESENTACIONES:

COTRIZOL G comprimidos: envases con 20,500y 1000 comprimidos siendo los dos ultimos de uso hospitalario exclusivo.

COTRIZOL G FUERTE comprimidos: envases con 10, 500y 1000 comprimidos siendo los dos tltimos de uso hospitalario exclusivo.

COTRIZOL G Suspension oral: Envases con 1, 100y 500 frascos de 60 mly 100 ml, siendo las dos Ultimas para uso hospitalario exclusivo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N246.232
Director Técnico: Leonardo lannello
Farmacedtico

Fecha de Gltimarevisién: 05/1997

KLONAL

Planta: Lamadrid 802 - Quilmes - Provincia de Bs. As., Argentina. C.P. (B1878CzV) LABORATORIOS
Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955
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