Prospecto: informacion para el paciente

TEDIPRIMA 16 MG/ML SUSPENSION ORAL

trimetoprima

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué es Tediprima y para qué se utiliza

Este medicamento pertenece a la familia de medicamentos denominados antibidticos, que eliminan las
bacterias que causan infecciones. Se utiliza para el tratamiento de infecciones urinarias y respiratorias.

Los antibi6ticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiético,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

2.

QUué necesita saber antes de empezar a tomar Tediprima

No tome Tediprima

Si es alérgico a la trimetoprima, a otras diaminopirimidinas o a alguno de los demés componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Si padece alteraciones hematoldgicas graves tales como anemia megaloblastica.

En combinacion con dofetilida (farmaco que se utiliza para controlar los latidos del corazon irregulares
0 rapidos).
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- No administrar a nifios menores de 1 afio.
- Si pudiera estar embarazada o esta en periodo de lactancia (ver seccion Embarazo y lactancia).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Tediprima. Tenga especial
cuidado con Tediprima:

- Si padece anemia megalobléastica (por déficit de folato).

- Si padece enfermedades del rifién.

- Si padece enfermedades del higado.

- Si es una persona de edad avanzada ya que puede ser mas sensible al medicamento.

- Si padece porfiria (enfermedad de la sangre en la que no se produce adecuadamente hemoglobina).

- Si esta tomando fenitoina, puede que su médico realice un control riguroso de los niveles plasmaticos.

- Si padece fenilcetonuria (enfermedad metabolica que afecta a la enzima fenilalanina), ya que la
administracion de trimetoprima altera el metabolismo de la fenilalanina. Esto no supone un problema
en pacientes con una dieta restrictiva adecuada.

- Si tiene riesgo de hiperpotasemia (niveles altos de potasio) e hiponatremia (niveles bajos de sodio) su
meédico considerara la necesidad de realizar un control del potasio y sodio en sangre.

Se han descrito erupciones cutaneas que pueden amenazar la vida del paciente (sindrome de Stevens
Johnson, necr6lisis epidérmica toxica, pustulosis exantematica generalizada aguda y dermatosis neutrofilica
febril aguda o sindrome de sweet) con el uso de Tediprima. Inicialmente aparecen como puntos 0 manchas
circulares rojizos, a menudo con una ampolla central.

Otros signos adicionales que pueden aparecer son llagas en la boca, garganta, nariz, genitales y
conjuntivitis (0jos hinchados y rojos).

Estas erupciones en la piel que pueden amenazar la vida del paciente, a menudo van acompafiadas de
sintomas similares a los de la gripe. La erupcion puede progresar a la formacion de ampollas generalizadas
o0 descamacion de la piel.

El periodo de mayor riesgo de aparicion de reacciones cutaneas graves es durante las primeras semanas de
tratamiento.

Si usted ha desarrollado sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis epidérmica téxica o dermatosis
neutrofilica febril aguda con el uso de Tediprima, no debe utilizar Tediprima de nuevo en ningn momento.

Si usted desarrolla erupciones o estos sintomas en la piel deje de tomar Tediprima, acuda inmediatamente a
un médico e inférmele de que usted estad tomando este medicamento.

Si usted experimenta una reaccion cutanea grave: una erupcién roja y escamosa con bultos bajo la piel y
ampollas (pustulosis exantematica generalizada aguda), péngase en contacto con un médico cuanto antes e
informele de que usted esta tomando este medicamento.

Como consecuencia de la colonizacién con Clostridioides difficile, el uso de Tediprima puede conducir en
muy raras ocasiones al desarrollo de colitis pseudomembranosa la cual se manifiesta a través de diarrea.

Otros medicamentos y Tediprima

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.
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Tediprima puede potenciar el efecto y/o toxicidad de algunos medicamentos. Es importante que informe a
su médico si esta tomando o ha tomado recientemente alguno de los siguientes medicamentos:

- Medicamentos utilizados para aumentar la eliminacion de orina (diuréticos), ya que puede tener mayor
riesgo de hiponatremia (niveles bajos de sodio).

- Medicamentos anticoagulantes orales como warfarina, ya que trimetoprima puede potenciar su actividad
anticoagulante. Se aconseja un cuidadoso control del tratamiento anticoagulante durante el uso de
Tediprima.

- Algunos medicamentos utilizados para controlar la glucemia o azlcar en sangre: hipoglucémicos o
antidiabéticos orales (sulfonilurea).

- Medicamentos empleados para tratar problemas de corazdn (digoxina). El uso conjunto de trimetoprima
y digoxina ha mostrado un aumento de los niveles de digoxina en algunos pacientes de edad avanzada.

- Ciertos medicamentos utilizados para tratar el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH):
antirretrovirales (zidovudina). El tratamiento conjunto de Tediprima con zidovudina puede incrementar
el riesgo de reacciones adversas hematoldgicas a trimetoprima, se debe considerar un seguimiento de los
parametros sanguineos.

- Medicamentos antagonistas del acido fdlico, como la fenitoina (utilizado en el tratamiento de la
epilepsia) y metotrexato (utilizado para tratar varios tipos de cancer y también para tratar artritis
reumatoide). Si se administra trimetoprima y fenitoina se debe tener en cuenta el efecto excesivo de la
fenitoina. Si se administra Tediprima con metotrexato, debe considerarse la administracion de un
suplemento de folato.

- Medicamentos utilizados en trasplantes: inmunosupresores (ciclosporina). En pacientes tratados con
trimetoprima y ciclosporina se ha observado un deterioro reversible en la funcién renal después de un
trasplante renal.

- Medicamentos que produzcan hiperpotasemia (aumento del potasio en sangre).

- Medicamentos utilizados para controlar el ritmo cardiaco (antiarritmicos de clase Il1), como dofetilida.
Se han notificado niveles plasmaticos elevados de dofetilida tras la administracion conjunta con
trimetoprima.

- Puede disminuir la eficacia de los anticonceptivos orales.

- Laadministracion junto con antiacidos puede disminuir los niveles de trimetoprima en sangre.

- Cuando se administra trimetoprima junto con farmacos como la procainamida o amantadina, existe
posibilidad de aumento de la concentracién plasmatica de uno o ambos farmacos.

Tediprima puede interferir con el test de metotrexato sérico.

Toma de Tediprima con alimentos y bebidas

Es recomendable la administracién de este medicamento con el estomago vacio para asi favorecer su
absorcion digestiva.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. EI médico
decidira la conveniencia o no de utilizar Tediprima.

No se recomienda tomar este medicamento durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Tediprima no produce interferencia sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

Tediprima contiene parahidroxibenzoato de metilo (E-218)
Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo.
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Tediprima contiene sorbitol

Este medicamento contiene 2,45 g de sorbitol en cada 10 ml de suspension oral.

El sorbitol es una fuente de fructosa. Si su médico le ha indicado que usted (o su hijo) padecen una
intolerancia a ciertos azUcares, 0 se les ha diagnosticado intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), una
enfermedad genética rara, en la que el paciente no puede descomponer la fructosa, consulte usted (o su
hijo) con su médico antes de tomar este medicamento.

Tediprima contiene propilenglicol (E-1520)
Este medicamento contiene 37,1 mg de propilenglicol en cada 10 ml de suspensién oral.

3. Coémo tomar Tediprima

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Dependiendo de la naturaleza de su enfermedad, edad y peso, su médico recetara la dosis adecuada y le
indicara la duracion del tratamiento. No suspenda el tratamiento antes, ya que entonces no se lograra el
efecto previsto.

La dosis recomendada en adultos y nifios mayores de 12 afios es la siguiente:

- Neumonia por Pneumocystis jirovecii en combinacion con dapsona: la dosis de trimetoprima es de
5 mg/kg cada 6-8 horas, durante 21 dias.

- Infecciones agudas no complicadas del tracto urinario: 320 mg de trimetoprima al dia, repartida en
tomas cada 12 horas o en dosis Unica por la noche, durante tres dias. Para esta indicacion se
recomienda emplear la presentacion en cépsulas.

- Profilaxis de la infeccion urinaria recurrente (més de 3 al afio): Una vez la infeccion ha remitido, se
recomienda la administracion de 100 mg de trimetoprima al dia (6,5 ml de suspension). La
administracion por la noche favorece alcanzar altas concentraciones urinarias. En las mujeres en las
gue las infecciones recurrentes estén relacionadas con la actividad sexual, se recomienda tomar la
dosis inmediatamente después del coito.

Uso en pacientes con insuficiencia renal

Su médico ajustara la dosis segun el grado de insuficiencia renal.

Se debe ajustar la dosis en funcion del aclaramiento de creatinina (CCr):
- CCr mayor de 30 ml/min: dosis normal.
- CCr 30-15 ml/min: la mitad de la dosis normal.
- CCr menor de 15 ml/min: no se recomienda.

Uso en nifios
- Neumonia por Pneumocystis jirovecii en combinacion con dapsona: no se ha establecido la
seguridad y la eficacia en nifios menores de 12 afios en esta indicacion.
- Infecciones agudas no complicadas del tracto urinario:
o Nifios de 6-12 afios: 80 mg de trimetoprima (5 ml de suspension) cada 12 horas.
o Nifios de 3-6 afios: 40 mg de trimetoprima (2,5 ml de suspension) cada 12 horas.
o Nifios de 1-3 afios: 40 mg de trimetoprima (2,5 ml de suspensién) al dia.
- Profilaxis de infeccién urinaria recurrente: 2-3 mg/kg/dia en dosis Unica. La administracion por la
noche favorece alcanzar altas concentraciones urinarias.

La dosis minima es de 40 mg de trimetoprima al dia (2,5 ml de suspensién). La dosis media es de 160 mg
de trimetoprima al dia (10 ml de suspensién). La dosis maxima es de 240 mg de trimetoprima al dia (15 ml
de suspension).

No esta recomendado el uso de Tediprima en nifios menores de un afio.
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Si toma més Tediprima del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o al
Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Los sintomas por sobredosis de Tediprima son principalmente la aparicion de fiebre, nduseas, vomitos y
diarrea.

Si olvidé tomar Tediprima
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Frecuentes (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 100 pacientes): nduseas, vomitos, dolor abdominal,
glositis (inflamacion de la lengua), sabor no habitual, prurito, erupciones cutaneas.

Raros (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes): dermatitis exfoliativa (inflamacion
grave de toda la superficie de la piel), eritema multiforme (reaccion alérgica que afecta a la piel),
reacciones adversas cutaneas graves (tales como eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson/necrolisis epidérmica téxica y pustulosis exantematosa generalizada aguda), reacciones de
fotosensibilidad (reaccion cutanea producida por la interaccién con la luz), trastornos hepatobiliares
(alteracion de la funcién hepatica), incremento de las enzimas hepaticas, alteracion de la funcién renal
(incremento de la concentracién de creatinina y nitrdgeno en la sangre), anemia megaloblastica
(disminucion del ndamero de glébulos rojos y aumento del tamafio de los mismos), trombocitopenia
(disminucion del namero de plaquetas), neutropenia (disminucion del niamero de un cierto tipo de glébulos
blancos), leucopenia (disminucion del namero de glébulos blancos), metahemoglobinemia (incapacidad de
la hemoglobina para transportar el oxigeno), fiebre.

Muy raros: Reacciones de hipersensibilidad grave, anafilaxis (reaccion alérgica severa), angioedema
(retencidn de liquidos en la piel y mucosas), meningitis aséptica.

Durante los tratamientos prolongados debera prestarse especial atencién a la deteccion de cualquier signo
de toxicidad al medicamento tales como fiebre, dolor de garganta, erupciones cutaneas, Ulceras bucales,
color azulado en la punta de los dedos, labios y piel, y sangrado. En caso de detectarse cualquiera de estos
sintomas debera acudir inmediatamente a su médico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
travées del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:

https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tediprima

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD. La
fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Tediprima

- El principio activo es la trimetoprima. Cada 5 ml de suspension contienen 80 mg de trimetoprima.

- Los deméas componentes son celulosa microcristalina, parahidroxibenzoato de metilo (E 218),
carboximetilcelulosa sddica, sacarina sddica, sorbitol (E 420), polisorbato 60, aroma de fresa (contiene
propilenglicol E-1520 y triacetina E-1518) y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Tediprima es una suspension oral blanca con olor y sabor a fresa. Se presenta en envases de PET topacio
con 100 ml de suspension oral.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion
Laboratorio Estedi, S.L.
Montseny, 41

08012 Barcelona - Espafia

Responsable de la fabricacion
Laboratorio Estedi, S.L.
Leopoldo Alas, 7

08012 Barcelona - Espaiia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacidon de comercializacion:

Laboratorio Aldo-Unioén, S.L.
C/ Baronesa de Malda, 73
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2022

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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