El tratamiento con agentes antibacterianos alteran |a flora normal
del colon y pueden permitir crecimiento de clostridia. Luego que el
diagnostico de colitis pseudomembranosa ha sido establecido, se
deberian tomar medidas terapéuticas, Los casos leves de colitis
pseudomembranosa usualmente responden a la discontinuacion
de la droga. En casos moderados a severos se deberia considerar
el manejo con fluidos y electrolitos, suplementos proteicos y el
tratamiento con una droga antibacteriana efectiva contra C. difficile.
Netocur jarabe contiene 0,25% peso/volumen de alcohol
etilico/etanol.

PRECAUCIONES:

General: MNetocur deberia ser administrado con precaucion a
pacientes con disfuncion renal o hepatica, pacientes con deficiencia
de folato (ef: alcohdlicos cronicos, pacientes recibiendo terapia
anticonvulsiva pacientes con sindrome de mala absorcién) y
aquellos pacientes con alergias severas o asma bronguial.

Comao con todos los medicamentos que contienen sulfonamida, se
aconseja precaucion con los pacientes con porfiia o disfuncién
tiroidea.

Usa en pacientes de edad avanzada: Puede aumentar el riesgo de
reacciones adversas severas en pacientes mayores,
particularmente si existen condicicnes de complejidad como
problemas renales o hepaticos .

Reacciones severas de piel, supresion generalizada de la médula o
disminucidon de plaguetas son las reacciones severas mas
frecuentemente reportadas en personas de edad avanzada.
Ajustes en la dosificacion deberian ser realizados en pacientes con
disfuncién renal v la duracion del tratamiento deberia ser tan corta
como sea posible para minimizar los riesgos de reacciones no
deseadas.

El componente trimetoprima de Netocur puede causar hiperkalemia
cuando se administra a paciente con desordenes en el metabolismo
potasico o coninsuficiencia renal.

Uso en el tratamiento de vy la profiaxis de neumonia por
pneumocystis carinii en pacientes con SIDA. Pacientes con SIDA
pueden no tolerar o responder a Netocur de la misma manera que
pacientes sin este sindrome.

La incidencia de los efectos colaterales, particularmente rash,
fiebre, leucopenia y elevada aminotransferasa en estos pacientes
s mayor.

El uso de altas dosis de trimetoprima como se uliliza en pneumonia
Prneumocystis carinii, induce a un aumento progresiva pero
reversible de concentraciones séricas potasicas en un nimero
considerable de pacientes. Aun en tratamientos con dosis
recomendada puede causar hiperkalemia cuando trimetoprima es
administrada a pacientes con desdrdenes subyacentes de
metabolismo potasico, con insuficiencia renal o cuando reciben
concomitantemente drogas que inducen hiperkalemia.

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 v disnea en
asociacion con signos radioldgicos de infiltrados pulmonares y el
deterioro de la funcion pulmonar pueden ser signos preliminares de
SDRA. En estas circunstancias, se deberia discontinuar el
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medicamento con Cotrimoxazol y administrar un ftratamiento
apropiado.

Linfohistiocitosis hemofagocitica (LHH)

Se han reportado casos de LHH muy raramente. en pacientes
tratados con Cofrimoxazol. La LHH es un sindrome de activacion
inmune patologica, con riesgo de vida, caracterizado por signos y
sintomas clinicos de una excesiva inflamacion sistémica (ef: fiebre,
hepatoesplenomeqgalia, hipertrigliceridemia, hipofibrinogenemia,
ferritina sérica elevada, citopenias y hemofagocitosis). Los
pacientes gue desarrollan manifestaciones tempranas de
activacion inmune patoloégica deberian ser evaluados
inmediatamente. En caso que se establezca el diagnostico de LHH,
se deberia discontinuar el medicamento con Cotrimoxazol.

Informacion para pacientes:

Los pacientes deben ser instruidos de mantener una adecuada
ingesta de liguidos con el objeto de prevenir cristaluria y formacion
de piedras.

Interacciones medicamentosas: en los pacientes mayores, que
estén recibiendo concurrentemente ciertos diuréticos,
principalmente thiazidas, un aumento en la incidencia de
trombocitopenia con plrpura ha side reportado.

Netocur puede inhibir el metabolismo hepatico de fenitoina.

Las sulfonamidas pueden también descolocar metotrexato de las
uniones proteicas, de esta manera aumentando |a concentracion de
metotrexato libre.

Embarazo: Debido a que trimetoprima y sulfametoxazol pueden
interferir con el metabolismo de acido folico. Netocur deberia ser
usado durante el embarazo solo si el beneficio potencial justifica el
riesgo potencial al feto,

Uso pediatrico:

MNo se recomienda la administracion de Netocur en infantes
menores de 2 meses de edad.

REACCIONES ADVERSAS:

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

Hematoldgicas: agranulocitosis, anemia, trombocitopenia,
leucopenia, neutropenia, anemia megaloblastica,

Reacciones alérgicas: sindrome Steven Johnson, necrolisis
epidérmica toxica, anafilaxis, miocarditis alérgica, eritema
multiforme, dermatitis exfolialiva, angioedema, erupciones
generales de piel, prurito, urticaria y rash,

Gastrointestinal: hepatitis (incluyendo ictericia colestatica v
necrosis hepatica),

Genitourinario: insuficiencia renal, nefritis intersticial,

Neurolégica: meningitis aséptica, convulsiones, neuritis periférica,
ataxia, vertigo.
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Psiquiatricos: alucinaciones, depresion, apalia, nerviosismo.
Enddcrino: Diuresis e hipoglucemia han ocurrido muy raramente en
pacientes recibiendo suifonamidas.

Respiratorio: tos e infilfraciones pulmonares.

SOBREDOSIFICACION:

Aguda:

Los signos y sintomas de sobredosis reportados con sulfonamidas
incluyen anorexia, nauseas, vomitos, mareos, dolor de cabeza.
Signos de sobredosis aguda con trimetoprima incluyen nauseas,
vomito, mareo, dolor de cabeza, depresién mental, confusion y
depresion de médula dsea.

Los principios generales de tratamiento incluyen la institucion de
lavado gastrico o émesis, fluidos orales y la administracion
intravenosa de fluidos si la eliminacion de orina es baja y la funcion
renal es normal. La acidificacion de la orina aumentara la
eliminacion renal de trimetoprima.

Cranica: el uso de Netocur a altas dosis y por periodos prolongados
pueden causar depresion medular dsea manifestada como
trombocitopenia, leucopenia y anemia megaloblastica. Silos signos
de depresion de médula dsea ocurren el paciente deberia recibir
leucovorina 5 a 15 mg diarios hasta lograr una hematopoyesis
normal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
mas cercane o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES:
midos:
Envases conteniendo 6, 10, 14, 20 y 24 comprimidos.
Envases conteniendo 100, 500 y 1000 comprimidos de Uso
Exclusivo Hospitalario.
Jarabe:
Frascoscon 60y 100 ml.

CONSERVAR AMENOS DE 30°C, EN LUGAR SECO, ALABRIGO
DELALUZY EN SUENVASE ORIGINAL.

MANTENERESTEY TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERADEL
ALCANCE DELOSNINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerdo de Salud.
Certificado N° 38.107

Laboratorios Duncan 5. A.

Tronador 543 (C1427CRK) - CABA

Comprimidos elaborados en:

Tronador 229/41/55 (C1427CRE) - CABA ylo

JuanA. Garcia 5420 (C1407FXR)- CABA

Jarabe elaborado en:

Tronador 229/41/55 (C1427CRE) - CABA ylo

Coronel Méndez 440 (B1875 DQJ) - Wilde - Prov. de Buenos Aires
Directora Técnica: SILVIASALLAGO

-Farmacéutica.

COD.P12-45-24

DUNncan
Netocur
Sulfametoxazol 800 mg

Trimetoprima 160 mg
Comprimidos

Netocur 480 mg
Sulfametoxazol 400 mg
Trimetoprima 80 mg
Comprimidos

Netocur
Sulfametoxazol 200 mg/5 ml
Trimetoprima 40 mg/5 ml

Jarabe

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de Netocur contiene:
Sulfametoxazol ...
Trimetoprima
Almidén de maiz
Almidén glicolato sodico .
Estearato de magnesio
Povidona .
S5 1 o o Sy B e RO O NROERON .  ) )'

Cada comprimido de Netocur 480 contiene:
Sulfametoxazol .
Trimetoprima .
Almidén de Maiz
Almidan glicolato sadico




Povidona
Estearato de magnesio
Etanol 96°...........cccivieme

Cada 100 ml de Netocur jarabe contiene:
Sulfametoxazol .
Trimetoprima .
Azicar ........
Celulosa microcristalina RC 591 .
Carboximetilcelulosa sodica
Metilparabeno sodico ...........
Sacarina sodica .

Palisorbato 80 ... 200mg
Esencia de Frutilla liguida . 100mg
Esencia de Cereza liquida 10mg
Etanol 96° 250 mg
Glicerina 10g
Rojo punzd 4R 2mg
Amaranto 1mag
Agua purificada c.s.p. 100ml
ACCION TERAPEUTICA:

Agente quimioterdpico, bactericida, antinfeccioso de amplio
espectro.

INDICACIONES:

La sensibilidad de los gérmenes a los antibidticos es un aspecto
dindmico 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 recomendaciones nacionales e internacionales actualizadas
de tratamiento antimicrobiano antes de prescribir Sulfametoxazol /
Trimetoprima.

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

(Red WHONET.:
http:/fantimicrobianos.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 o Sociedades Cientificas reconocidas.

Infecciones del tracto urinario: tratamiento de infecciones del tracto
urinario debido a cepas susceptibles de los siguientes organismos:
Escherichia coeli, Klebsiella sp, Enterobacter sp, Morganella
marganii,Proteus mirabilis y Proteus vulgaris.

Se recomienda gue en los episodios iniciales de infecciones no
complicadas del tracto urinaric los pacientes sean tratados con un
agente antibacterial simple antes de usar esta combinacion.

Otitis media aguda: Tratamiento de ofitis media aguda en pacientes
pediatricos debido a las cepas susceptibles de Streptococcus
pneumoniae o Haemophilus influenzae. No estad indicado para

profilaxis o tratamiento prolongado en otitis media a ninguna edad.
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Exacerbaciones agudas de bronguitis crénica en adultos: debido a
cepas susceptibles de Streptococcus pneumoniae o Haemophilus
influenzae cuando a juicio del profesional Netocur ofrece algunas
ventajas sobre el uso de agentes antimicrobianos simples.

Shigellosis: tratamiento de enteritis causada por cepas susceptibles
de Shigella flexneri y Shigella sonnei cuando se indica una terapia
antibacteriana.

Neumonia por Pneumocystis carinii: Tratamiento de neumonia por
pneumocystis carinii. Profilaxis de neumonia por pneumocystis
carinii en pacientes inmunodeprimidos y considerados de aito
riesgo de desarrollar Pneumocystis carinii pneumaoniae.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Accion farmacolégica:

Trimetoprima bloquea la produccion de acido tetrahidrofélico del
acido dihydrofélico por union e inhibicion reversible de la enzima
requerida, dihydrofolate reductasa. Sulfametoxazol inhibe la
sintesis bacteriana de acido dihydrofdlico por competir con acido
para-aminobenzoico. De esta manera trimetoprima y sulfametoxa-
zol bloguean dos pasos consecutivos en la biosintesis de Acido
nucleico y proteinas esenciales para muchas bacterias.

Estudios in vitro han mostrado que la resistencia bacteriana se
desarrolla mas lentamente con la combinacion de trimetoprima y
sulfametoxazol que con trimetoprima o sulfametoxazol
administrados individualmente.

Trimetoprima y sulfametoxazol han mostrado ser activos contra la
mayoria de las cepas de los siguientes microorganismos tanto in
vitro como en infecciones clinicas:

Microorganismos asrobicos gram-positivo:
Streptococcus pneumonias
Microorganismos aerdbico gram-negativo:
Escherichia coli

Klebsiella sp

Enterobactersp

Haemophilus influenzae

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Otros organismos:

Pneumocystis carinii

Farmacocinética:

NETOCUR se absorbe rapidamente luego de una administracion
oral. Tanto el sulfametoxazol como la trimetoprima existen en
sangre en forma metabolizada, unidos o no a proteinas;
sulfametoxazol también existe como la forma conjugada.

Los principales metabolitos de trimetoprima son el 1 y 3 oxidos y el 3
y 4 hidroxi derivados. Las formas libres de sulfametoxazol y
trimetoprima son las consideradas terapéuticamente activas.
Aproximadamente 44% de trimetoprima y 70% de sulfametoxazol
estan unidos a las proteinas plasmaticas. Los picos en sangre para
los componentes individuales ocurren 1 a 4 horas luego de |a
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administracion oral. La vida media de sulfametoxazoel y trimetoprima
son 10y 8a 10 horas, respectivamente. Sinembargo pacientes con
disfuncion renal severa muestran un aumento en la vida media de
ambos componentes, requiriendo un régimen de ajuste de dosis.
Cantidades detectables de sulfametoxazol y trimetoprima se
encuentran en sangre por 24 hs, luego de la administracion de la
droga,

La eliminacion de sulfametoxazol y trimetoprima es principalmente
por los rifones por medio de la filtracidn glomerular y secrecion
tubular, Las concentraciones en orina son mas altas que en sangre.

POSOLOGIA:

No se recomienda el uso de Netocur en infantes menores de 2 afos
de edad.

Infecciones del tracto urinario y shigellosis en adultos y pacientes
pedidtricos y otitis media aguda en pacientes pedidtricos:

Adultos: La dosis usual de adultos en el tratamiento de infecciones
del tracto urinario es de 1 comprimido de Netocur o 2 comprimidos
de Netocur 480 o 4 cucharitas de té de Netocur jarabe (20 ml) cada
12horas por 10a 14 dias.

Una dosis idéntica durante 5 dias se utiliza en el tratamiento de
shigeliosis.

Nifios de 6a 12 arios:

La dosis recomendada para nifios con infecciones del tracto urinario
u ofitis media es de 8 mg/kg de trimetoprima y 40 mag/kg de
sulfametoxazol por 24 horas administrado en dos veces cada 12
haras por 10 dias.

Una dosis idéntica durante 5 dias se utiliza en el tratamiento de
shigeliosis.

Exacerbaciones agudas de bronquitis cronica en adultos: La dosis
usual de adultos en el tratamiento de exacerbaciones de bronquitis
cronica es de 1 comprimido de Netocur o 2 comprimidos de Netocur
480 o 4 cucharitas de t& de Netocur jarabe cada 12 horas por 14
dias.

Pneumonia por Pneumocystis Carinii:

Tratamiento:

Adultos y Nifios:

La dosis recomendada para pacientes con neumonia por
Preumocystis carinii es de 15a 20 mg/kg de Trimetoprimayde 75a
100 mg/kg de Sulfametoxazol por dia en dosis iguales cada 6 horas,
durante 14 a 21 dias.

Profilaxis:

Adultos: la dosis recomendada para la profilaxis en adultos es de 1
comprimido de Metocur diario.

Nifios; la dosis recomendada es de 150 mg/m®/dia de trimetoprima
con 750 mg/m’/dia de sulfametoxazol administrado en dosis
divididas dos veces al dia, durante 3 dias consecutives por semana.
La dosis total diaria no deberia exceder los 320 mg de trimetoprima
y 1600 de sulfametoxazol.
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Pacientes con funcién renal alterada:
Cuando la funcion renal esta afectada, se deberia hacer una
reduccion de dosis siguiendo la siguiente tabla:

Clearance
de creatinina

Posologia recomendada

> 30 mlfmin Posologia estandar
15-30 mlimin Mitad de la posologia estandar
<15 mlimin No se recomienda el uso de Netocur

CONTRAINDICACIONES:

Netocur estd contraindicado en pacientes con conocida
hipersensibilidad a la trimetoprima o sulfonamidas y en pacientes
con anemia megaloblastica debido a la deficiencia de folato.
Netocur esta también contraindicado en mujeres embarazadas v
durante la lactancia debido a que las sulfonamidas pasan la
placenta y son excretadas en la leche.

Netocur también esta contraindicado en pacientes con dafio
hepatico importante o con insuficiencia renal severa, cuando el
estado funcional renal no puede ser monitoreado.

ADVERTENCIAS:

_ Utilice antibicticos solamente con la prescripcion de un médico

u odontélogo

No se automedigue ni ofrezca antibidticos a olras personas.

_ Cumpla el tratamiento segun lo indicado, respetando las dosis.
horarios de foma y ftlempo de tratamiento. No prolongue ni
interrumpa el tratamiento salvo que lo indique el profesional.

_ No utilice antibicticos que le hayan sobrado o que le hayan
sobrado a ofros.

_ Lavesefrecuentemente las manos con agua y con jabon.

_ Mantenga su calendario de vacunacion al dia.

Netocur deberia ser suspendido a la primera aparicion de rash
cutaneo o cualquier signo de reaccion adversa.

Signos clinicos tales como rash, dolor de garganta fiebre, artralgia,
tos, purpura o ictericia pueden ser indicaciones tempranas de serias
reacciones. En casos raros un rash cutaneo puede ser seguido de
reacciones mas severas tales como Steven Johnson, necrolisis
epidérmica toxica. necrosis hepatica. Signos clinicos tales como
rash, dolor de garganta, fiebre artralgia, purpura o ictericia pueden
ser las primeras indicaciones de reacciones serias.
Tos, acortamiento del ritmo respiratorio, & infiltraciones pulmonares
son reacciones de hipersensibilidad del tracto respiratorio que han
sido reportados en asociacion con el tratamiento con sulfonamidas.
Las sulfonamidas no deberian ser usadas para el tratamiento de
infecciones streptococcal B hemolitica. En una infeccion
establecida, no erradicara el streptococcus y de esta manera no
previenen secuslas tales como fiebre reumatica.

Se ha reportado colitis pseudomembranosa con casi todos los
agentes antibacteriales, incluyendo trimetoprima/sulfametoxazol y
puede ser desde leve hasta comprometer la vida del paciente.

Por esto, es importante considerar este diagndstico en pacientes
gue presenten diarrea subsecuente a la administracion de
agentes antibacterianos.
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