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DCI

Sulfaméthoxazole, triméthoprime

Indications

Elles procedent de I'activité antibactérienne et antiparasitaire du produit, des caractéristiques pharmacocinétiques du
sulfaméthoxazole et du triméthoprime, du risque d'effets indésirables (hématologiques et cutanés en particulier) et
doivent tenir compte, dans un pays donné, de I'évolution de la sensibilité des germes vis-a-vis du produit et des autres
antibiotiques disponibles. Selon les indications et les germes en cause, il convient d'utiliser en premiere intention
I'antibiotique présentant le meilleur rapport bénéfice/risque.

Elles sont limitées aux infections de I'adulte dues aux germes sensibles (voir rubriques 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 et 5.1).

Tout particulierement :
e Traitement curatif :
e Des infections a Pneumocystis jirovecii ;

e Des infections uro-génitales de I'homme, notamment les prostatites ;

e Prévention des infections a Pneumocystis jirovecii, chez I'immunodéprimé, et notamment :

e Chez les patients infectés par le VIH et a risque de pneumocystose. Dans ces cas, l'incidence de la toxoplasmose
cérébrale semble également diminuée au cours d'études menées chez les patients qui recoivent I'association
triméthoprime-sulfaméthoxazole et le tolerent pendant de longues périodes ;

e En cas de greffe de moelle osseuse ou de transplantation d'organe.

D'autre part :

e En tenant compte du rapport bénéfice/risque par rapport a d'autres produits, de I'épidémiologie et des résistances
bactériennes observées dans ces pathologies.
Traitement :

e Des infections urinaires hautes et basses de la femme ; notamment traitement monodose de la cystite aigué non
compliquée de la femme de moins de 65 ans (voir rubrique 4.4) ;

e Des otites et sinusites, mais uniguement apres documentation bactériologique (voir rubrique 4.4) ;
e De certaines infections broncho-pulmonaires ;
e Des infections digestives, et de la fievre typhoide.
Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant I'utilisation appropriée des antibactériens.

Laboratoire exploitant
Teva Santé

Observations particulieres

@ Situation en ville : tension ;
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e Situation a I'n6pital : non impactée ;
e Contingentement quantitatif en ville ;
e Date de remise a disposition prévue : janvier 2027.

Un délai de quelques jours a plusieurs semaines peut étre nécessaire pour la remise a disposition au niveau de
l'ensemble des acteurs de la chaine du médicament, notamment jusqu'en pharmacie

Afin de sécuriser autant que possible la situation en France et de préserver les stocks disponibles, la vente et I'exportation du médicament par
les grossistes répartiteurs vers 'étranger est interdite a compter de la publication de cette fiche d’information sur notre site (application de la loi
de santé publique 2016-41 publiée au Journal Officiel le 27 janvier 2016 et des dispositions des articles L. 5121-30 et L.5124-17-3 du Code la
Santé Publique).

Cette mesure d’interdiction de vente en dehors du territoire national, ou aux distributeurs en gros a I’exportation, doit étre appliquée et

respectée jusqu’a la remise a disposition normale du médicament, permettant un approvisionnement continu et approprié du marché national.
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