COTRIMAZOLE':

ilisation de I" d tnmethopr n'est
pas recommandée en cas d'anémie macrocytaire (Iorsque les globules
rouges sont plus grands que la normale).
Des cas de pancytopénie (modification du bilan sanguin) ont été
ppones chez des patlenls _ayant pris de fagon concomitante

Sulfaméthoxazole + Triméthoprime gl
suspension buvable - voie orale 200 mg /40 mg/5ml
Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de

prendre ce médicament.
« Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

triméthopr hoxazole et méthotrexate (voir
rubrlque Interactions avec d'autres médicaments).
Des cas trés rares ont été rapportés de réactions immunologiques
excessives dues a une activation incontrdlée des globules blancs
entrainant des inflammations (lymphohistiocytose hémophagocytaire)
qui peuvent &tre potentiellement mortelles si elles ne sont pas
diagnostiquées et traitées rapidement. Si vous éprouvez des
symptémes multiples tels que de la fiévre, un gonflement des
glandes, une sensation de faiblesse, un étourdissement, un

* Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, di
plus d'informations a votre médecin ou & votre pharmacien.
*Ce vous a été per prescrit. Ne le donnez
jamais & quelqu‘un d'autre, méme en cas de symptémes identiques,
cela pourrait lui étre nocif.

* Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un
effet indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre
médecin ou & votre pharmacien.

Forme et présentation :
Ce médicament se présente sous forme de suspension buvable.
Flacon de 100ml.

Composition :

Principe Actif :
Sulfaméthoxazole 200 mg
Triméthoprime 40 mg

Pour 5ml de suspension buvable.

Excipients nipagine (methyl parabene), saccharine sodique,
polysorbate 80, avicel rc 501, tylose c 600 p, ethanol 96°, glycerine,
glycamﬂ arome d'anis, saccharose

nlpagme (methyl parabene), saccharose, glycérine, éthanol, eau
purifiée.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES :

Classe pharmacothérapeutique : ASSOCIATION DE SULFAMIDE ET
TRIMETHOPRIME - code ATC : JO1EEO1.

Ce médicament est indiqué dans le traitement des infections a
germes sensibles et dans la prévention de certaines infections de
I'adulte, de I'adolescent, de I'enfant et du nourrisson de plus de 6
semaines.

POSOLOGIE, MODE ET / OU VOIE(S) D’ADMINISTRATION,
FREQUENCE D'ADMINISTRATION ET DUREE DU TRAITEMENT :
Posologie :

A titre indicatif, chez les nourrissons de plus de 6 semaines et les
enfants jusqua 12 ans la posologie usuelle varie de 20 a 100
mg/kg/jour de sulfaméthoxazole et de 4 & 20 mg/kg/jour de
triméthoprime.

La posologie doit étre adaptée en cas d'insuffisance rénale.

Au cas par cas, cette suspension buvable peut étre utilisée chez des
adultes et adolescents de plus de 12 ans ne pouvant pas avaler les
comprimés.

Veillez & toujours prendre ce en suivant les
indications de votre médecin. Vérifiez auprés de votre médecin ou
pharmacien en cas de doute.

Mode et voie d'administration :

Voie orale.

Agiter le flacon avant emploi.

Fréquence d'administration :

L'administration se fera de préférence au cours des repas.

Durée du traitement:

Pour étre efficace, ce médicament doit étre utilisé régulierement aux
doses prescrites, et aussi longtemps que votre médecin vous |'aura
conseillé.

La disparition de la fiévre, ou de tout autre symptéme, ne signifie pas
que vous étes complétement guéri.

L'éventuelle impression de fatigue, n'est pas due au traitement
antibiotique mais a |'infection elle-méme.

Le fait de réduire ou de suspendre votre traitement serait sans effet
sur cette impression et retarderait votre guérison.

Si vous oubliez de prendre COTRIMAZOLE®, suspension buvable:
Sans objet.

Si vous arrétez de prendre COTRIMAZOLE?®, suspension buvable:
Sans objet.

CONTRE-INDICATIONS :

Si votre médecin vous a informé d'une intolérance & certains sucres,
contactez-le avant de prendre ce médicament.

N’utilisez jamais COTRIMAZOLE®, suspension buvable :

Chez les prématurés et les nourrissons de moins de 6 semaines,

En cas d'allergie 3 'un des composants de ce médicament (en
particulier allergie aux sulfamides),

En cas de déficit en G6PD (glucose 6 phosphate déshydrogénase), y
compris lorsque ce déficit concerne I'enfant allaité (présence du
médicament dans le lait maternel) : risque de déclencher une
destruction des globules rouges,

En cas d'association avec un traitement par le méthotrexate (voir
Prise ou utilisation d'autres med\caments),
En 1 avec des qui sont des substrats du
transporteur OCT2,

En cas de maladie du foie,

En cas de certains dysfonctionnements du rein.

Ce médicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE UTILISE :
En période d'allai (voir Gi et

En association avec la phénytoine, les médicaments qul augmentent
le potassium dans le sang (voir Prise ou utilisation d'autres
médicaments).

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS
DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE SPECIALES :
Mises en garde spéciales :

Les manifestations cutanées ou les modifications du bilan sanguin
imposent |'arrét immédiat du traitement.

La survenue, en début de traitement, d'une rougeur se généralisant &
tout le corps avec des pustules, et accompagnée de fiévre, doit falre

ufflement, un hé ou une éruption cutanée simultanément
ou en léger différé, 1t votre médecin.
Informez immédiatement votre médecin si vous souffrez d'une
aggravation inattendue de toux et d'essoufflement.
COTRIMAZOLE® peut augmenter la quantité d'urine émise, en
particulier si vous souffrez d'un cedéme d'origine cardiaque.
Précautions d'emploi :
PREVENIR VOTRE MEDECIN en cas d'insuffisance rénale,
d'antécédents d'allergie 3 ce médicament ou aux antibiotiques, de
maladie du foie, de maladie sanguine, en particulier une maladie
appelée porphyrie.
Un bilan sanguin doit étre effectué en cas d'insuffisance hépatique,
d'insuffisance rénale et de proble sanguins  antéri
connus.
Une surveillance biologique (dosage du potassium dans le sang) est
nécessaire chez certains patients (insuffisants rénaux, patients
infectés par le VIH, patients recevant de fortes doses de ce
médicament, sujets agés).
Il est conseillé de boire beaucoup d'eau (au moins 2 litres par jour)
pendant le traitement.
COTRIMAZOLE® peut étre responsable de réactions appelées
photosensibilité, qui sont des réactions cutanées survenant lors de
I'exposition au soleil ou aux rayonnements UV. Elles peuvent se
manifester au niveau cutané par un simple coup de soleil jusqu'a une
bralure cutanée importante potentiellement grave. Par conséquent il
est conseillé d'éviter de s’exposer au soleil ou aux rayonnements UV
et toujours porter un vétement pour se protéger de toute exposition
directe importante au soleil pendant toute la durée du traitement et
jusqu'a quelques jours suivant I'arrét.
Adressez-vous a votre médecin ou votre pharmacien avant de
prendre COTRIMAZOLE®, suspension buvable.
Enfants :
Sans objet.
Autres médicaments et COTRIMAZOLE?®, suspension buvable :
L'utilisation de ce médicament est contre-indiquée en cas de
traitement par le méthotrexate.
AFIN  D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE
PLUSIEURS MEDICAMENTS et avec la it

o D'infection avec fiévre ou de malaise général,
©o De mal de gorge ou de plaie dans la bouche,
o D'infection urinaire.
- Réaction allergique sévére :
o Gonflement du visage, de la langue ou de la gorge, difficulté &
avaler
o Urticaire et lésions au visage
Arrétez de prendre COTRIMAZOLE® 200mg/40mg/5ml, suspension
buvable et contactez immédiatement votre médecin si vous
développez un ou plusieurs des effets indésirables ci-dessus.
Autres effets indésirables :
Prévenez votre médecin ou votre pharmacien si vous avez un ou
plusieurs des effets indésirables suivants :
Fréquents : pouvant toucher jusqu'a 1 personne sur 10

- Envie de vomir ou vomissements.

- Analyses de sang montrant des problémes de foie ou de rein

Inflammation de la peau ou éruption cutanée, rougeur ou

démangeaison.
Peu fréquents : pouvant toucher jusqu'a 1 personne sur 100
- Infections fongiques
- Convulsions (crises d'épilepsie)
- Diarrhées
- Colite
- Inflammation du foie (hépatite)
- Insuffisance rénale
- Urticaire
Rares : pouvant toucher jusqu'a 1 personne sur 1 000
+ Problémes sanguins tels que faible nombre de globules blancs
- Faibles taux de sucre sanguin
- Sensation de faiblesse, difficulté & se mouvoir, évanouissements
(troubles neurologiques fonctionnels)
- Inflammation de la langue et de la bouche
- Problemes biliaires (cholestase)
- Cristaux dans les urines

- Maux d'estomac
Trés rares : pouvant toucher]usqu a1 personne sur 10 000

F tels que toux,

Analyse de sang montrant une augmentation des taux de potassium
sanguin
+ Hallucinations
- Difficulté de coordination des mouvements musculaires
- Inflammation oculaire
- Vertiges

Réaction allergique avec inflammation du muscle cardiaque

(myocardite allergique)
- Bourdonnements dans les oreilles
- Mort des tissus du foie (nécrose hépatique)
- Emission d'urine plus fréquente que d'habitude ou inflammation
partielle du rein
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potassium dans le sang, IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT

TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A

VOTRE PHARMACIEN.

COTRIMAZOLE®, suspension buvable avec des aliments et

boissons :

Sans objet.

COTRIMAZOLE®, suspension buvable contient de saccharose,

glycérine, éthanol et de méthyl paraben :

-Ce médi contient du . Il est contre-indiqué chez les

patients présentant une intolérance au fructose, un syndrome de

malabsorption du glucose et du galactose, ou un déficit en

sucrase/isomaltase (maladies héréditaires rares). Si votre médecin

vous a informé(e) d'une intolérance & certains sucres, contactez-le

avant de prendre ce médicament. De plus, tenez-en compte dans

votre ration journaliére si vous suivez un régime pauvre en sucre ou si

vous étes diabétique.Ce médicament peut étre nocif pour les dents

lorsqu'il est pris de maniére prolongée (par exemple 2 semaines ou

plus).

-Ce médicament contient du glycérine et peut provoquer des maux

de téte, des maux d'estomac et la diarrhée.

~Ce médicament contient du « methyl paraben» et peut provoguer

des réactions all

-la faible quantité d a\cool contenue dans ce médicament n'est pas

susceptible d'entrainer d'effet notable.

FERTILITE, GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez &tre

enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil a votre

médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Grossesse :

L'utilisation de COTRIMAZOLE® est déconseillée pendant la

grossesse, en particulier au 1er trimestre. Si vous découvrez que vous

étes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin.

N’arrétez pas votre traitement sans avis médical.

Allai

Ce médicament passe dans le lait maternel.

En conséquence :

L'allaitement est contre-indiqué si la mére ou le nouveau-né est

atteint de déficit en G6PD (maladie du métabolisme), afin de prévenir

la destruction des globules rouges,

L'allaitement est déconseillé de facon générale en cas de traitement

ar ce médicament.

EFFETS SUR L'APTITUDE A CONDUIRE DE VEHICULES ET A

UTILISER DE MACHINES :

Sans objet.

EFFETS INDESIRABLES :

Comme tous les médicaments, COTRIMAZOLE® 200mg/40mg/5ml,

suspension buvable peut provoquer des effets indésirables, mais ils

ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Effets indésirables graves :

Arrétez de prendre COTRIMAZOLE® 200mg/40mg/5ml, suspension

buvable et contactez immédiatement votre médecin si vous

développez un ou plusieurs des effets indésirables suivants :

- Réactions cutanées pouvant mettre votre vie en danger :

o Ces réactions cutanées peuvent souvent commencer par des
a ceux de la grippe.

suspecter une réaction grave appelée pustul anthé
aigué généralisée .

o Le risque est maximal au cours des premiéres semaines de
tr

Des éruptions cutanées rent mortelles (synd de
Stevens-Johnson, nécrolyse épidermique toxique et syndrome
DRESS) ont été rapportées lors de I'utilisation de COTRIMAZOLE®.
Si une réaction cutanée ou des cloques et/ou une desquamation
(décollement de la peau) et/fou des réactions affectant vos
muqueuses apparaissent ;

Si vous présentez une éruption cutanée sévére associée a d‘autres
effets généraux (comme de la fievre ou de la fatigue) ou en cas
d'apparition decloques sur la peau, de plaies dans la bouche, ou
d'une inflammation des yeux,

Contactez immédiatement votre médecin car ces effets peuvent
mettre votre vie en danger.

Les modifications du bilan sanguin surviennent plus fréquemment
chez les sujets agés et chez les personnes carencées en folates.
Aussi, un bilan sanguin régulier est nécessaire :

En cas de traitement de longue durée ou répétitif,

Chez les personnes agées de plus de 65 ans,

Chez les personnes carencées en folates.

o Les signes de réactions cutanées incluent :

o Des taches rondes ou des points de couleur rouge a violette avec
des cloques au milieu, souvent répartis de maniére symétrique sur le
corps (la peau peut commencer & peler),

o Des ulceres au niveau de la bouche, de la gorge, du nez et des
organes génitaux,

o Une inflammation oculaire (yeux rouges et gonflés).

N'utilisez plus de médicaments contenant du triméthoprime ou du
sulfaméthoxazole si vous développez un ou plusieurs de ces signes
aprés avoir utilisé COTRIMAZOLE® 200mg/40mg/5ml, suspension
buvable.

- Douleurs, crampes ou faiblesse musculaires

o Douleurs, crampes ou faiblesse que vous ne pouvez pas expliquer.
« Infection sévére :

Votre médecin doit demander une analyse de sang dés que possible
pour exclure un nombre insuffisant de globules blancs
(agranulocytose). Recherchez tout signe :

- Destruction des fibres musculaires (rhabdomyolyse)
Fréquence indéterminée : on ne sait pas a quelle fréquence ils
surviennent
- Analyses de sang montrant une diminution des taux de sodium
- Inflammation soudaine du pancréas (pancréatite aigué)
- Atteinte des canaux biliaires (ductopénie)
- Douleurs articulaires et musculaires
- Plaies violacées, en relief et doul. uses sur les et parfois
sur le visage et le cou avec de la figvre (syndrome de Sweet)
Votre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
pendant votre traitement par COTRIMAZOLE®, suspension buvable
afin de surveiller certains de ces effets indésirables.
Prévenez votre médecin, pharmacien(ne) ou infirmier(ere) si vous
remarquez un ou plusieurs des effets indésirables ci-dessus.
Déclaration des effets secondaires :
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez egalement déclarer les effets indésirables directement via le
systtme national de déclaration : Centre National de
Pharmacovigilance et de Matériovigilance (CNPM) sis & ROUTE Petit
Staouali (NIPA) Dély Ibrahim Alger.
Tél. / Fax : +213 20 39 66 18/ $213 560 04 04 90
Mail : cnpm@cnpm.org.dz
pharmacovigilance@pharmaghreb.dz
En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir
davantage d‘lnformatlons sur la sécurité du médicament.
SURDOSAGE
Si vous avez pris plus de COTRIMAZOLE®, suspension buvable que
vous n'auriez da
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.
INCOMPATIBILITES :
Sans objet,
DUREE DE CONSERVATION :
* Avant ouverture : 48 mois.
PRECAUTIONS PARTICULERES DE CONSERVATION :
- Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
- N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée
sur I'emballage aprés EXP. La date de péremption fait référence au
dernier jour de ce mois.
Aprés ouverture, & conserver a ¢, pas 30°C.
NATURE ET CONTENU DE LEMBALLAGE EXTERIEUR
Suspension buvable en flacon de 100ml.
PRECAUTIONS  PARTICULIERES D’ELIMINATION ET DE
MANIPULATION :
Ne jetez aucun médicament au tout-3-égout ou avec les ordures
ménagéres. Ces mesures contribueront a protéger |'environnement.
CONDITIONS DE DELIVRANCE :
Liste |

IOM ET ADRESSE DU DETENTEUR DE LA DECISION
D’ENREGISTREMENT :
SARL LABORATOIRES PHARMAGHREB
Route principale N°01,Mellakou, Tiaret, Algérie.
NOM ET ADRESSE DES DIFFERENTS INTERVENANTS DANS LA
FABRICATION DU PRODUIT FINI, LE SITE DE PRODUCTION DES
: PRODUITS INTERMEDIAIRES/VRAC/CONDITIONNEMENTS
(PRIMAIRE ET SECONDAIRE), LIBERATION DES LOTS :
SARL LABORATOIRES PHARMAGHREB
Route principale N°01,Mellakou, Tiaret, Algérie.
Tél. : +213 (0)20 39 66 18

+213 (0)560 04 04 90

NUMERO DE LA DECISION D’ENREGISTRMENT :
23/02/13 M 090/088
DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE :
08/06/2026
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