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b) Serious Systemic infections:
Aduits: The intravenous dosage of ‘Bactrim’ for Infusion depends on 
the severity of the infection. A dose of 160 to 240 mg trimethoprim 
+ 800 to 1200 mg sulfamethoxazole (10 to 15 ml of undiluted ‘Bactrim’ 
for Infusion) may be given every 6, 8 or 12 hours. The dosage must be 
properly diluted (see Method of Dilution) and infused over a period of 
1/2 to 1 hour.
Chiidren: The recommended daily dosage for children is 5 to 10 mg 
trimethoprim/kg body weight and 25 to 50 mg sulfamethoxazole/kg 
body weight. This daily dosage is to be properly diluted and 
administered In equally divided doses by Infusion over a period of 
1/2 to 1 hour.

‘Bactrim’ for Infusion is indicated in the treatment of serious systemic 
infections such as meningitis and septicemia caused by susceptible 
organisms as well as in the treatment of Pneumocystis carinii pneumonitis, 
when oral administration is not practical.
‘Bactrim’ is not indicated in infections associated with Pseudomonas, 
Mycopiasma, or viruses.

Contraindications
‘Bactrim’ is contraindicated in patients with evidence of known hyper­
sensitivity to trimethoprim or sulfonamides, marked liver parenchymal 
damage, blood dyscrasias, or marked renal impairment when measure­
ments of drug concentrations cannot be done (See Precautions).
‘Bactrim’ should not be given to premature neonates or infants less than 
two months of age (See Precautions). It is contraindicated in pregnancy 
and during the nursing period. If pregnancy cannot be excluded, the 
possible risks should be balanced against the expected therapeutic 
effect.

Treatment of Overdosage
If poisoning occurs from the ingestion of an overdosage of ‘Bactrim’, 
remove the agent from the stomach by lavage and/or emesis. If renal 
function is normal, force fluids orally or parenterally to promote excretion. 
Since both components are readily dialysable, dialysis should be 
considered in patients with impaired renal function.
There is no known antidote for sulfonamide poisoning, however, calcium 
folinate (3 to 6 mg I.M. for 5 to 7 days) is an effective antidote for 
trimethoprim.
There has been no experience with deliberate or inadvertent overdosage 
in humans with ‘Bactrim’ for Infusion. When repeated doses are required, 
large volumes of infusion solution may induce fluid overload. Appropriate 
therapy, e.g., diuretics, may be required.

® Bactrim™ Roche®
strong Sterile Co-trimoxazole Solution B.P.

Antibacterial Agent
For intravenous infusion only

Action
‘Bactrim’ (trimethoprim and sulfamethoxazole) blocks two consecutive 
steps in the biosynthesis of nucleic acids and proteins essential to many 
bacteria (Figure 1). Sulfamethoxazole inhibits bacterial synthesis of 
dihydrofolic acid by competing with para-aminobenzoic acid. Trimethoprim 
blocks the production of tetrahydrofolic acid from dihydrofolic acid by 
reversibly inhibiting the required enzyme, dihydrofolate reductase.

Volume of undiluted ‘Bactrim’ tor Infusion per body weight* 
(conversion factor 0.31 to 0.63 ml/kg)__________

Volume of undiluted ‘Bactrim’ for Infusion (ml)

Dosage and Administration
/. intravenous Administration
‘Bactrim’ for Infusion may be used in patients who cannot take oral 
medication or who need rapid attainment of high serums concentrations. 
PARENTERAL TREATMENT SHOULD BE TERMINATED AND ORAL 
TREATMENT INSTITUTED AS SOON AS POSSIBLE.

Method of Dilution
CAUTION - ‘BACTRIM’ FOR INFUSION MUST BE DILUTED IN STERILE 
5% DEXTROSE IN WATER OR RINGER’S SOLUTION OR SODIUM 
CHLORIDE 0.9% SOLUTION PRIOR TO INFUSION ADMINISTRATION. 
DIRECT INTRAVENOUS INJECTION IS NOT RECOMMENDED. DO NOT 
MIX THE PREPARED INFUSION SOLUTION WITH OTHER DRUGS OR 
SOLUTIONS.
Each 5 ml ampoule of ‘Bactrim’ for Infusion should be diluted with 125 ml 
of 5% dextrose in water or Ringer’s solution or sodium chloride 0.9% 
solution. The prepared solution must be kept at room temperature 
(15-30°C) and administration started within 1 hour.
NOTE: In those instances where fluid restriction is desirable, each 
ampoule may be added to 75 ml of 5% dextrose in water or Ringer’s 
solutioFror so’giuT^cfilorrde (Tg~% solution'.UngeFThese circumstances the 
solution sHbulcTbe mixe3“]ust prior to use and administration completed 
within 1 hour.
If upon visual inspection there is cloudiness or evidence of precipitation 
after mixing, the solution should be discarded and a fresh solution 
prepared.
a) Pneumocystis Carinii Pneumonitis:

Children and Adults:
The recommended daily intravenous dosage is 20 mg trimethoprim/kg 
body weight -f 100 mg sulfamethoxazole/kg body weight. This daily 
dosage is to be divided into tour equal doses infused over a period of 
1/2 to 1 hour, at 6 hour intervals, until oral therapy can be instituted.

Total Daily 
Dose

Doses every 
8 hours 

(t.i.d.)

body weight
12 hours 

(b.i.d.)
6 hours 
(q.i.d.)

(kg)FIGURE 1
Precautions
General
As with other sulfonamide preparations, critical appraisal of benefit versus 
risk should be done in patients with liver or renal damage, urinary 
obstruction, blood dyscrasias, allergies or bronchial asthma. The possi­
bility of superinfection with a non-sensitive organism should be borne 
in mind.
If ‘Bactrim’ for Infusion is administered on an emergency basis to neonatal 
infants, a potential complication in this age group is kernicterus.
In patients with renal impairment, a reduced or less frequent dosage is 
recommended in order to avoid accumulation of trimethoprim and 
sulfamethoxazole in the blood. For such patients, serum drug concentra­
tion measurements are necessary. ‘Bactrim’ should not be used when the 
creatinine serum concentration is above 2 mg/dl in order to avoid possible 
permanent impairment of renal function. Because of possible interference 
with folate metabolism, regular blood counts are advisable in patients on 
long-term therapy, in those who are predisposed to folate deficiency (i.e., 
the elderly, chronic alcoholics and rheumatoid arthritis), in malabsorption 
syndromes, in malnutrition states, or during the treatment of epilepsy with 
anticonvulsant drugs such as phenytoin, primidone or barbiturates. 
Changes indicative of folic acid impairment have, in certain specific 
situations, been reversed by folinic acid therapy.

Dihydrofolic acid 
synthetase

Dihydrofolic acid 
reductase

TMP • Trimethoprim 
SMZ • Sulfamethoxazole

0.8-1.6 
1.6-3.2
3.1- 6.3
6.2- 12.6 
9.3-18.9

0.5-1.1 
1.0-2.1
2.1- 4.2
4.1- 8.4
6.2- 12.6

0.4-0.8 
0.8-1.6
1.6- 3.2 
3.1-6.3
4.7- 9.5

5 1.6-3.2
3.1- 6.3
6.2- 12.6 

12.4-25.2 
18.6-37.8

10
> 20SMZ TMP DNA

40
60

“Bactrim’ for Infusion must be properly diluted (see Method of Dilution) and 
administered in equally divided doses.

^ / Synthesis
> Dihydrofolic Tetrahydrofolic

acid
Para-aminobenzoic acid 

Dihydropteridin ofacid
Purines

II. For Patients with Impaired Renal Function:
When renal function is impaired, a reduced dosage should be employed 
using the following table:

Creatinine 
Clearance (ml/minj 

Above 30 
15-30 

Below 15

RNA

Recommended 
Dose Regimen 

Usual standard regimen 
1/2 the usual regimen 
Use not recommended

The effect of the dual consecutive action is to reduce the minimum 
inhibitory concentration of each agent (synergism) and to convert a 
bacteriostatic action to a bactericidal action.

How Supplied:
5 ml ampoules containing 80 mg trimethoprim (16 mg/ml) and 400 mg 
sulfamethoxazole (80 mg/ml) for infusion with sterile; 5% dextrose in water 
or Ringer’s solution or sodium chloride 0.9% solution.
Pack of 5 X 5.

Indications
‘Bactrim’ (trimethoprim and sulfamethoxazole) is indicated in the treatment 
of the following infections when associated with the gram-positive and 
gram-negative organisms listed in Table I.
— Upper and lower respiratory tract infections (particularly chronic 

bronchitis and including acute and chronic otitis media).
— Acute, recurrent, and chronic urinary tract infections.
— Genital tract infections (uncomplicated gonococcal urethritis).
— Gastrointestinal tract infections.
— Skin and soft tissue infections.

Drug Interactions
PABA or its derivatives antagonize sulfamethoxazole. Increased sulfa­
methoxazole blood concentrations may occur in patients who are also 
receiving urinary acidifiers, oral anticoagulants or sulfonylurea hypo- 
glycemics, phenylbutazone, oxyphenbutazone, indomethacin, sulfin­
pyrazone or salicylates.

Also available as: 
‘Bactrim’ ‘Roche’ Tablets Each containing 80 mg trimethoprim and 

400 mg sulfamethoxazole. Bottles of 100 
and 500. Unit dose blisters of 100.
Each containing 160 mg trimethoprim and 
800 mg sulfamethoxazole. Bottles of 100 
and 250.
Each containing 20 mg trimethoprim and 
100 mg sulfamethoxazole. Bottles of 100. 
Each teaspoonful (5 ml) containing 40 mg 
trimethoprim and 200 mg sulfamethoxazole; 
cherry flavoured. Bottles of 100 ml and 
400 ml.

Adverse Reactions
Hematological changes have been observed in some patients, particularly 
the elderly. The great majority of these changes were mild, asymptomatic, 
and proved reversible on withdrawal of the drug. The reported changes 
were primarily neutropenia and thrombocytopenia. Those observed less 
frequently include: leukopenia, aplastic and hemolytic anemia, purpura, 
agranulocytosis and bone marrow depression.
Other side-effects which have been observed most frequentiy to date 
include: nausea, vomiting, gastric intolerance and skin rash. Those of less 
frequent occurrence include: diarrhea, constipation, flatulence, anorexia, 
pyrosis, gastritis, gastroenteritis, urticaria, headache and liver changes (as 
indicated by abnormal elevations in alkaline phosphatase and serum 
transaminase levels). There has also been an occasional report of the 
following side-effects: erythema, edema, pruritus, toxicoderma, photo­
sensitivity, glossitis, stomatitis, dyspepsia, dry mouth, dysuria, oliguria, 
anuria, hematuria, urgency, dyspnea, tremor, vertigo, tiredness, jaundice, 
vision troubles, drug fever, alopecia, epistaxis, black tongue, kidney 
changes (as indicated by abnormal elevations in blood urea nitrogen, 
blood non-protein nitrogen, serum creatinine, and urine protein levels) and 
anaphylactoid reactions (sweating and collapse). Goiter, diuresis and 
hypoglycemia have occurred rarely in patients receiving sulfonamides.

‘Bactrim’ ‘Roche’ DS Tablets
Volume of undiluted ‘Bactrim’ for Infusion per body weight* 

(conversion factor 1.25 ml/kg)‘Bactrim’ is also indicated in the treatment of Pneumocystis carinii 
pneumonitis. ‘Bactrim’ ‘Roche’ Pediatric 

Tablets
‘Bactrim’ ‘Roche’ Pediatric 
Suspension

body weight
Volume of undiluted ‘Bactrim’ for Infusion (ml)(kg)

Table I
List of susceptible organisms

Streptococcus pyogenes 
Streptococcus viridans 
Staphylococcus aureus 
Staphylococcus albus 
DIplococcus pneumoniae 
Haemophilus influenzae 
Neisseria gonorrheae 
Escherichia coli

Total Daily Dose Doses Every 6 hours 
(q-i-d.)

Klebsiella spp.
Enterobacter (Aerobacter) aerogenes 
Proteus mirabilis 
Proteus vulgaris 
Salmonella typhi 
Salmonella paratyphi 
Salmonella typhimurlum 
Salmonella enteritidls 
Shigella spp.

1.65 6.3 ’“Trade Mark of Hoffmann-La Roche Limited 
®Reg. Trade Mark 
®Copyright 1982 

3411-02

10 12.5 3.1
6.320 25.0

50.0 12.540 This package insert issued December 1981, 
reprinted January, 1982.60 75.0 18.8

100.0 25.080

Hoffmann-La Roche Limited 
Vaudreuii, Quebec J7V6B3

Bactrim’ for Infusion must be properly diluted (see Method of Dilution) and 
administered at 6 hour Intervals.
**

Merck Ex. 1138, Pg. 132



QLJ Aucun cas de surdosage volontaire ou accidentel par la solution 'Bactrim’ 
pour perfusion n’a 6t6 rapporte chez I’homme. Lorsqu'il taut rdp6ter les 
doses, II est possible que les larges volumes de la solution de perfusion 
entrament une surcharge liquidienne. Un traitement appropriA, p. ex. des 
diuretiques, pourra s’imposer.

Volume de solution 'Bactrim’ pour perfusion non dilute 
en fonction du poids corporel*

(facteur de conversion 0.31 k 0.63 ml/kg)

® Bactrim™ Roche
strong Sterile Co-trimoxazole Solution B.P.

Antibact^rien
Pour perfusion intraveineuse seulement

'Bactrim’ ne devrait pas 6tre administre aux nourissons n6s avant terme 
ou &ges de moins de deux mois (voir Precautions). II est contre- 
indique durant la grossesse et la periode d’allaitement. Si la possibilite 
d’une grossesse ne peut 6tre exclue, mettre en balance les risques 
possibles et I’etfet therapeutique recherche. Volume de solution ‘Bactrim’ pour 

perfusion non dilu6e (ml)
Effets
‘Bactrim’ (trimethoprime et sulfamethoxazole) bloque deux etapes conse- 
cutives de la biosynthdse des acides nucieiques et de protdines 
essentielles a de nombreuses bacteries (Figure 1). Le sulfamethoxazole 
inhibe la synthfese bacterienne de I’acide dihydrofolique par competition 
avec I’acide para-aminobenzoi'que. Le trimethoprime bloque la formation 
d’acide tetrahydrofolique a partir de I’acide dihydrofolique en inhibant de 
fagon reversible I’enzyme necessaire, la reductase de I’acide dihydrofolique.

Poids corporel Dose quotidienne 
totale

Doses aux 
8 heures 
(3 f.p.j.)

Posologie et administration
/. Administration intraveineuse
La solution ‘Bactrim’ pour perfusion peut etre administree aux malades 
incapables d’ingerer des medicaments par voie orale ou chez qui il taut 
atteindre rapidement des concentrations seriques eievees.
LE TRAITEMENT PAR LA FORME PARENT6RALE DEVRAIT PRENDRE FIN LE PLUS 
TOT POSSIBLE POUR FAIRE PLACE AU TRAITEMENT ORAL

Precautions
Generates
Comme pour les autres sulfamides, II faut mettre soigneusement en 
balance les avantages prevus et les risques possibles chez les malades 
presentant une lesion hepatique ou renale, une obstruction urinaire, des 
dyscrasies sanguines, des allergies ou de I’asthme bronchique. La 
possibilite de surintection par un microorganisme non sensible devrait 
etre prise en consideration.
Chez les nouveau-nes, I’ictere nucieaire est une complication possible 
aprfes I’administration d’urgence de la solution ‘Bactrim’ pour perfusion.
En presence de dysfonction rdnale, on recommande de rAduire la 
posologie ou d’espacer les prises pour eviter I’accumulation de trimetho­
prime et de sulfamethoxazole dans le sang. Des determinations de la 
concentration medicamenteuse serique s’imposent dans ces cas. On 
devrait eviter I’empioi de ‘Bactrim’ lorsque le taux de creatinine serique 
est superieur e 2 mg/dl pour eviter le risque d’une atteinte permanente de 
la fonction renale. Comme le medicament peut entraver le metabolisme 
des folates, on recommande des hemogrammes periodiques pendant un 
traitement prolonge, chez les malades predisposes a une carence en 
folates (c’est-e-dire les sujets ages, les alcooliques chroniques et les 
malades atteints de polyarthrite rhumatoTde), chez les sujets souffrant de 
syndromes de malabsorption ou de malnutrition, ou chez les epileptiques 
traites par des anticonvulsivants comme la phenytoTne, la primidone ou 
les barbituriques. Dans certains cas, les signes d’un trouble du meta­
bolisme de I’acide folique ont ete corriges par I’administration d’acide 
folinique.
Interactions mddicamenteuses
Le PABA ou ses derives sont des antagonistes du sulfamethoxazole. Une 
hausse des concentrations sanguines de sulfamethoxazole peut survenir 
chez les malades d6je sous traitement par I’un ou I’autre des agents 
suivants: acidifiants urinaires, anticoagulants oraux ou hypoglycemiants 
sulfonylureiques, phenylbutazone, oxyphenbutazone, indomethacine, 
sulfinpyrazone ou salicylates.

6 heures 
(4 f.p.j.)

(kg) 12 heures 
(2 f.p.j.)

0.8-1.6 
1.6-3.2

0.5-1.1 
1.0-2.1
2.1- 4.2
4.1- 8.4
6.2- 12.6

0.4-0.8 
0.8-1.6
1.6- 3.2 
3.1-6.3
4.7- 9.5

1.6-3.2
3.1- 6.3
6.2- 12.6 

12.4-25.2 
18.6-37.8

5
10

3.1-6.320
6.2-12.6
9.3-18.9

40
FIGURE 1 60Methode de dilution

ATTENTION — LA SOLUTION 'BACTRIM' POUR PERFUSION DOIT FTRE DILUEE 
DANS UNE SOLUTION AQUEUSE STERILE DE DEXTROSE A 5% OU DANS UNE 
SOLUTION DE RINGER OU DE CHLORURE DE SODIUM A 0.9% AVANT D'ETRE 
ADMINISTREE en perfusion. L'INJECTION INTRAVEINEUSE DIRECTE N’EST PAS 
RECOMMANDEE. une FOIS PREPAREE, la SOLUTION DE PERFUSION NE DOIT
PAS Etre melangEe avec d'autres medicaments ou solutions.
Le contenu de chaque ampoule de 5 ml de solution ‘Bactrim’ pour 
perfusion devrait etre dilue dans 125 ml d’une solution aqueuse de 
dextrose k 5% ou d’une solution de Ringer ou de chlorure de sodium k 
0.9%. Une fois pr6par6e, la solution doit §tre conserv^e k la temperature 
ambiante (1 S-SO^C) et I’administration doit debuter dans I’heure qui suit. 
NOTE: Lorsqu'il est souhaitable de limiter Tapport liquidien, le contenu de 
chaque ampoule pourra etre dilue dans 75 ml d’une solution aqueuse de 
dextrose e 5% ou d’une solution de Ringer ou de chlorure de sodium & 
0.9%. Dans ce cas, la solution devra etre meiang6e extemporanement et 
administree au complet en moins d’une heure.
Si, une fois prepar6e, la solution pr6sente des signes visibles de turbidite 
ou de precipitation, on devrait la jeter et preparer une solution fraTche.

Synthetase de I'acide 
dihydrofolique

Reductase de I’acide 
dihydrofolique

TMP - Trimethoprime 
SMZ - Suifamethoxazole

*La solution ‘Bactrim’ pour perfusion doit Stre dilu6e convenablement 
(voir Methods de dilution) et administree en doses fractionnees Agales.

SMZ TMP. AON

II. Malades presentant une dysfonction renale:
En presence de dysfonction renale, la posologie devrait etre diminude 
conformement au tableau suivant:

Clairance de la 
crdatinine (ml/min)
Supdrieure k 30 

15-30
Inferieure d 15

^ / SyntheseAcide para-aminobenzoique 
Dihydropteridine

Acide
dihydrofolique

Acide
tetrahydrofolique des

purines

Schema posologique 
recommande

Schema standard habituel 
1/2 du schema habituel 

Emploi non recommande

ARN

Cette double action consecutive a pour effet de rdduire la concentration 
inhibitrioe minimale de chaque agent (synergie) et de transformer une 
action bactdriostatique en action bactdricide. Presentation

Ampoules de 5 ml, nontenant 80 mg de trimethoprime (16 mg/ml) et 
400 mg de sulfamethoxazole (80 mg/ml) pour perfusion avec une solution 
aqueuse stdrlle de dextrose k 5%, ou une solution stdrlle de Ringer ou de 
chlorure de sodium k 0.9%.
Emballages de 5 x 5.

Indications
‘Bactrim’ (trimethoprime et sulfamethoxazole) est indigud dans le traite­
ment des infections suivantes lorsqu’elles sont causdes par les micro- 
organismes gram-positits et gram-ndgatifs dnumdres dans le Tableau 1:
— Infections des voies respiratolres supdrieures et infdrieures (bronchite 

chronique, en particulier), y compris I’otite moyenne aiguS et chronique.
— Infections des voies urinaires aiguds, rdcidivantes et chroniques.
— Infections des voies gdnitales (urdtrite gonococcique sans 

complications).
— Infections des voies gastro-intestinales.
— Infections de la peau et des tissue mous.
‘Bactrim’ est aussi indiqud dans le traitement de la pneumonite a 
Pneumocystis carinii.

a) Piieumonite a Pneumocystis carinii:
Enfants et adultes:
On recommande une posologie intraveineuse quotidienne de 20 mg 
de trimethoprime -F 100 mg de sulfamethoxazole par kg de poids 
corporel. Cette posologie quotidienne doit etre fractionnde en quatre 
doses dgales perfusdes sur une pdriode de 1/2 d 1 heure, k intervalles 
de 6 heures, jusqu’d ce qu’un traitement oral puisse etre instaurd.

Egalement oftert sous les formes suivantes: 
Comprimds ‘Bactrim’ ‘Roche’ Dosds a 80 mg de trimethoprime et 

400 mg de sulfamethoxazole. Flacons 
de 100 et 500. Doses unitaires sous 
plaquettes, emballages de 100. 

Comprimds ‘Bactrim’ ‘Roche’ DS Doses d 160 mg de trimethoprime et
800 mg de sulfamethoxazole. Flacons 
de 100 et 250.
Dosds a 20 mg de trimethoprime et 
100 mg de sulfamethoxazole. Flacons 
de 100.
Chaque cuillerde (5 ml) contient 40 mg 
de trimethoprime et 200 mg de sulfa­
methoxazole; aromatisde a la cerise. 
Flacons de 100 ml et 400 ml.

Reactions inddsirables
Des alterations hdmatologiques ont dt6 observdes chez certains malades, 
surtout des sujets agds. La plupart dtaient banales, asymptomatiques et 
ont ete corrigdes par I’arret du traitement. Les principales alterations 
signaldes dtaient la neutropdnie et la thrombooytopdnie. La leucopdnie, 
I’anemie aplasique ou hdmolytique, le purpura, I’agranulocytose et 
I’hypoplasie rnddullaire ont dtd observes plus rarement.

Parmi les reactions inddsirables rapportdes le plus souvent jusqu’ici, on 
remarque; nausdes, vomissements, intolerance gastrique et eruption 
cutande. D’autres, moins trdquentes, incluent: diarrhde, constipation, 
flatulence, anorexie, pyrosis, gastrite, gastro-entdrite, urticaire, cdphalde 
et alterations hdpatiques (mises en evidence par une dldvation anormale 
de la phosphatase alcaline et des transaminases sdriques). Ont dgale- 
ment etd signalds a I’occasion: drythbrne, oeddme, prurit, toxicodermie, 
photosensibilite, glossite, stomatite, dyspepsia, xdrostomie, dysurie, 
oligurie, anurie, hdmaturie, besoins impdrieux, dyspnde, tremblements, 
vertige, lassitude, ictdre, troubles de la vision, fidvre rnddioamenteuse, 
alopdcie, dpistaxis, glossophytie, alterations rdnales (mises en evidence 
par une dldvation anormale de I’azote urdique sanguin, de I’azote non 
protdique du sang, de la crdatinine sdrique et des taux de proteines 
urinaires) et reactions anaphylacto'ides (diaphorese et syncope). En de 
rares occasions, goitre, diurese et hypoglycdmie sont survenus chez des 
malades recevant des sulfamides.

Volume de solution ‘Bactrim’ pour perfusion non dilude 
en fonction du poids corporel*

(facteur de conversion 1.25 ml/kg)

Volume de solution ‘Bactrim’ pour 
perfusion non dilude (ml) Comprimds pddiatriques 

‘Bactrim’ ‘Roche’Tableau 1
Liste des microorganistnes sensibles

Streptococcus pyogenes 
Streptococcus viridans 
Staphylococcus aureus 
Staphylococcus albus 
Diplococcus pneumoniae 
Haemophilus influenzae 
Neisseria gonorrhoeae 
Escherichia coli

Poids corporel Dose quotidienne 
totale

Doses aux 6 heures 
(4 f.p.j.)(kg)

Suspension pddiatrique 
‘Bactrim’ ‘Roche’Klebsiella (toutes les espfeces) 

Enterobacter (Aerobacter) aerogenes 
Proteus mirabilis 
Proteus vulgaris 
Salmonella typhi 
Salmonella paratyphi 
Salmonella typhimurium 
Salmonella enteritidis 
Shigella (toutes les especes)

La solution ‘Bactrim’ pour perfusion est indiqude dans le traitement des 
infections gdnerales graves comme la mdningite et la septicdmie causdes 
par des microorganismes sensibles ainsi que dans le traitement de la 
pneumonite a Pneumocystis carinii, lorsque I’administration orale est peu 
pratique.
‘Bactrim’ n’est pas indiqud dans le traitement des infections d Pseudo­
monas ou d Mycoplasma, ni dans le traitement des infections virales.

Contre-indications
‘Bactrim’ est contre-indiqud en presence d’hypersensibilitd connue au 
trimethoprime ou aux sulfamides, de Idsions hdpatiques graves, de 
dyscrasies sanguines ou de dysfonctions rdnales graves lorsqu’il est 
impossible de determiner les concentrations mddicamenteuses (voir 
Precautions).

6.3 1.65
10 12.5 3.1

25.0 6.320
40 50.0 12.5

18.860 75.0
100.080 25.0

*La solution ‘Bactrim’ pour perfusion doit etre dilude convenablement 
(voir Mdthode de dilution) et administrde d intervalles de 6 heures.

'“Marque de commerce de Hoffmann-La Roche Limitee 
® Marque deposde 
©Copyright 1982 

3411-02
Prospectus dmis en ddcembre 1981, 
rdimprime en janvier 1982.

<S^b) Infections generales graves:
Adultes: La posologie intraveineuse de la solution ‘Bactrim’ pour 
perfusion ddpend de la gravitd de I’infection. On peut administrer une 
dose de 160 d 240 mg de trimethoprime -F 800 a 1200 mg de 
sulfamethoxazole (10 d 15 ml de solution ‘Bactrim’ pour perfusion non 
dilude) toutes les 6, 8 ou 12 heures. Cette posologie doit etre 
convenablement dilude (voir Mdthode de dilution) et la perfusion 
s’dtendre sur une pdriode de 1/2 a 1 heure.

Enfants: La posologie quotidienne recommandde pour les enfants est 
de 5 d 10 mg de trimethoprime et de 25 d 50 mg de sulfamethoxazole 
par kg de poids corporel. Cette posologie quotidienne doit dtre dilude 
convenablement et administrde en doses fractionndes dgales par 
perfusion sur une pdriode de 1/2 a 1 heure.

Traitement du surdosage
En cas d’intoxication d la suite de I’ingestion d’une dose excessive de 
‘Bactrim’, retirer le mddicament de I’estomac par un lavage gastrique ou 
des vomissements. Si la fonction rdnale est normals, faciliter I’excrdtion 
par I’administration forcde de liquides par voie orale ou parentdrale. 
Comme les deux composants de ce mddicament se dialysent facilement, 
songer d la dialyse chez les malades prdsentant une dysfonction rdnale. 
On ne connaTt pas d’antidote aux sulfamides, mais le folinate de calcium 
(3 d 6 mg I.M. pendant 5 d 7 jours) est un antidote efficace du 
trimethoprime.

Hoffmann-La Roche Limitee 
Vaudreuil, Quebec J7V6B3
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