Renseignements destinés aux patient-e:s

LISEZ CE DOCUMENT POUR UNE UTILISATION SECURITAIRE ET EFFICACE DE VOTRE MEDICAMENT
P'SEPTRAMP SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE

Sulfaméthoxazole et triméthoprime

Suspension orale

Ces Renseignements destinés aux patient-e:s sont rédigés pour la personne qui prendra SEPTRA
SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE. Il peut s'agir de vous ou d'une personne dont vous vous occupez.
Lisez attentivement ces renseignements. Conservez-les, car vous devrez peut-étre les relire.

Ces Renseignements destinés aux patient e s sont un résumé. lls ne sont pas complets. Si vous avez des
guestions ou souhaitez obtenir de plus amples renseignements au sujet de SEPTRA SUSPENSION ORALE

PEDIATRIQUE ou de I'état que ce médicament traite, adressez-vous a un professionnel de la santé.

Encadré des Mises en garde et précautions importantes

Mises en garde et précautions importantes
SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE peut causer de graves effets secondaires. Si vous
présentez I'un ou l'autre de ces symptomes, cessez de prendre SEPTRA SUSPENSION ORALE
PEDIATRIQUE et sollicitezimmédiatement des soins médicaux :

e graves réactions cutanées potentiellement mortelles, dont le syndrome de Stevens-Johnson,
la nécrolyse épidermique toxique (syndrome de Lyell) et le syndrome d'hypersensibilité
médicamenteuse (syndrome DRESS), dermatose neutrophile fébrile aigué (syndrome de
Sweet) et pustulose exanthématique aigué généralisée (PEAG).

e une maladie du foie appelée nécrose hépatique fulminante qui peut mettre votre vie en
danger.

e une maladie du sang dont :

e une agranulocytose, ol le nombre des globules blancs dans le sang chute
dangereusement;

e une maladie sanguine appelée anémie aplasique, alors que la moelle osseuse est
incapable de faire suffisamment de cellules sanguines et de prévenir leur
endommagement;

e une maladie du sang connue sous le nom de thrombopénie immunitaire qui peut
s’avérer mortelle.

e une réaction allergique au niveau des poumons et des voies respiratoires. Les voies aériennes
se referment et rendent la respiration difficile. Cette réaction peut s’avérer fatale si le patient
n’obtient pas d’aide médicale.

Pour les symptomes et plus d’information voir :
e larubrique « Consultez votre professionnel de la santé avant de prendre... »
e larubrigue « Les produits qui suivent pourraient étre associés a des interactions
médicamenteuses avec SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE »
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A quoi sert SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE :

SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE est utilisé pour traiter :

e les infections des voies urinaires;

e lesinfections pulmonaires comme la bronchite ou la pneumonie causée par des champignons;

e les infections gastro-intestinales comme le choléra ou la dysenterie;

e lanocardiose, une infection qui peut toucher les poumons, ou d’autres parties de I'organisme;

e labrucellose, une maladie qui se propage des animaux aux humains. Pour le traitement de la
brucellose, il est utilisé en association avec un autre médicament, soit la gentamicine ou la
rifampicine.

Bien qu'’il soit possible que vous vous sentiez mieux peu aprés avoir commencé le traitement, SEPTRA
SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE doit étre pris exactement comme indiqué. La mauvaise utilisation ou
la surutilisation de SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE peut entrainer la prolifération des
bactéries qui ne sont pas tuées par SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE (résistance). Cela signifie
qu’il est possible que SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE ne soit plus efficace pour vous traiter a
I"avenir.

Comment fonctionne SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE :

SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE contient deux antibiotiques différents appelés le
sulfaméthoxazole et le triméthoprime. Ces deux antibiotiques travaillent de concert pour éliminer, ou
ralentir, voire inhiber, la prolifération des microorganismes (bactéries, champignons) qui causent la
maladie.

Les ingrédients de SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE sont :

Ingrédients médicinaux : triméthoprime et sulfaméthoxazole

Ingrédients non médicinaux : cellulose dispersible, éthanol a 96 %, saveur de banane, saveur de vanille,
glycérol, parahydroxybenzoate de méthyle, benzoate de sodium, carmellose sodique, polysorbate 80,
eau purifiée, saccharine sodique et solution de sorbitol a 70 % (non cristallisant)

SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE se présente sous la ou les formes pharmaceutiques
suivantes :
Suspension : 40 mg / mL de sulfaméthoxazole et 8 mg / mL de triméthoprime.

N’utilisez pas SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE dans les cas suivants :

e vous étes allergique au sulfaméthoxazole ou au triméthoprime

e vous &tes allergique a tout autre ingrédient de SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE

e vous avez déja souffert d'une affection appelée thrombocytopénie apres avoir pris du
triméthoprime ou un sulfamide. Parmi les sulfamides, on trouve les médicaments
antidiabétiques que sont le gliclazide et le glibenclamide

e vous avez des problémes de foie

e vous avez des problemes de rein

e vous avez un probleme sanguin

e onvous a dit que vous souffrez d’un rare trouble sanguin appelé porphyrie, qui peut affecter
votre peau ou votre systéme nerveux

e vous étes enceinte

e vous allaitez

e vous prenez un autre médicament appelé dofétilide, utilisé pour traiter les troubles du rythme
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cardiaque.

SEPTRA pour injection ne doit pas étre administré aux prématurés ou aux nourrissons agés de moins de
deux mois.

Consultez votre professionnel de la santé avant d'utiliser SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE,
d’assurer |'utilisation adéquate du médicament et d'aider a éviter les effets secondaires. Informez
votre professionnel de la santé de votre état actuel et de vos problemes de santé, notamment :

e vous avez des allergies séveres ou de I'asthme

e  vous n‘avez pas suffisamment de la vitamine folate dans votre corps, une affection appelée
carence en folates

e vous étes en état d’insuffisance pondérale (maigre) ou de malnutrition

e vous avez une maladie appelée déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase

e vous présentez un trouble rare du sang appelé porphyrie, qui peut affecter votre peau ou votre
systéme nerveux

e  vous avez un taux élevé de potassium dans le sang

e vous avez un taux bas de sodium ou d’albumine dans le sang

e  vous avez une maladie du coeur ou des poumons qui peut entrainer une accumulation de
liguide dans votre organisme

e vous avez un trouble héréditaire appelé phénylcétonurie et vous ne suivez pas un régime
alimentaire spécial pour prendre en charge cette affection

e  vous étes infecté par le virus d'immunodéficience humaine (VIH) ou atteint du syndrome
d’'immunodéficience acquise (sida).

Autres mises en garde :

Utilisation chez les patients atteints du syndrome d’immunodéficience acquise (SIDA)

Si vous étes sidéen, vous serez plus susceptible de présenter des effets secondaires lorsque vous
recevrez SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE. Ceux-ci peuvent comprendre : éruption cutanée,
graves réactions allergiques, fievre, ou faible nombre de cellules sanguines, ou taux élevés d'enzymes
hépatiques dans le sang. Les patients atteints du sida sont également plus susceptibles de présenter une
hyperkaliémie ou une hyponatrémie apres I'administration de SEPTRA SUSPENSION ORALE
PEDIATRIQUE. Des patients atteints du sida ayant recu SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE ont
présenté une affection grave appelée rhabdomyolyse. Dans certains cas, cela a entrainé de graves
problemes rénaux. Voir le tableau des Effets secondaires graves et mesure a prendre pour les
symptomes.

Thrombocytopénie immunitaire

SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE peut provoquer une affection appelée thrombocytopénie
immunitaire, qui peut mettre la vie en danger. Dans ce cas, le systéme immunitaire attaque les
plaquettes présentes dans votre sang. Les symptdémes comprennent des ecchymoses, une éruption
cutanée se manifestant par de minuscules taches rougeatres ou violacées de la taille d'une téte
d'épingle, généralement au niveau des jambes, des saignements des gencives ou du nez, ainsi que la
présence de sang dans les urines ou les selles. Si vous présentez I'un de ces symptémes, le traitement
par SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE doit &tre interrompu et vous devez consulter un médecin.

Utilisation chez des patients qui ont pris du sulfaméthoxazole-triméthoprime récemment, comme au
cours des derniers jours ou des derniéres semaines
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Si vous avez récemment pris les médicaments contenus dans SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE,
soit le sulfaméthoxazole et le triméthoprime, vous pourriez avoir de graves réactions aprées avoir regu
SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE. Parmi celles-ci, on compte le choc circulatoire accompagné
de fievre, une tension artérielle trés basse et la confusion. Voir le tableau Effets secondaires graves et
mesures a prendre pour les symptémes.

Colite a C. difficile

SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE peut faire augmenter votre risque d’infection par une
bactérie appelée C. difficile. Les symptomes comprennent une diarrhée aqueuse qui survient trois fois
par jour ou plus, ou une diarrhée associée a des crampes abdominales.

Informez votre professionnel de la santé de tous les produits de santé que vous prenez, y compris les
médicaments, les vitamines, les minéraux, les suppléments naturels ou les produits de médecine

alternative.

Interactions médicamenteuses graves :

Les interactions médicamenteuses graves associées &8 SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE
comprennent notamment :
e médicament utilisé pour traiter les arythmies cardiaques, tel que le dofétilide.

Les produits suivants pourraient [également] interagir avec SEPTRA SUSPENSION ORALE
PEDIATRIQUE :

e Laspironolactone, utilisés pour éliminer I'exces de liquide de I'organisme, connus sous le nom

de diurétiques

La pyriméthamine, utilisée pour traiter la malaria

Zidovudine ou lamivudine utilisé pour traiter I'infection par le VIH

La warfarine utilisée pour éclaircir le sang

La phénytoine, utilisée pour traiter I'épilepsie (les crises d’épilepsie)

L'azathioprine, utilisée pour prévenir le rejet d'un organe aprés une greffe

Le méthotrexate, un médicament utilisé pour traiter le cancer ou I'arthrite

La digoxine ou le procainamide, utilisés pour traiter des affections cardiaques

Les médicaments qui peuvent faire augmenter la quantité de potassium dans votre sang

e Llacyclosporine, utilisée apres une greffe d’organe

e |'amantadine, utilisée pour traiter la maladie de Parkinson, la sclérose en plaques, la grippe ou
le zona

e Leglibenclamide, le glipizide ou le tolbutamide (sulphonylurées) et la répaglinide, utilisés contre
le diabéte

e Larifampicine, un antibiotique

e L’acide folinique utilisé apres un traitement contre le cancer ou pour contrer les faibles taux de
folate

e Les contraceptifs utilisés pour prévenir la grossesse.

e Laleucovorine, utilisée pour traiter un type de pneumonie chez les patients atteints du SIDA.

Interactions médicament-aliment
o Informez votre professionnel de la santé si vous avez des besoins alimentaires particuliers,
particuliéerement si vous suivez un régime alimentaire a teneur élevée en potassium. Les
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aliments a teneur élevée en potassium comprennent : féves, légumes feuillus vert foncé,
pommes de terre, courge, yogourt, poisson, avocats, champignons et bananes.

Comment utiliser SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE :

e Prenez SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE exactement comme vous I'a prescrit votre
professionnel de santé.

e Vous devriez boire beaucoup de liquides lorsque vous prenez SEPTRA SUSPENSION ORALE
PEDIATRIQUE. Vous devriez également prendre SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE avec
des aliments, idéalement, des aliments faibles en potassium, afin d’éviter les troubles digestifs.
Si vous avez des questions a ce sujet, parlez-en avec votre professionnel de la santé.

e Suivre toutes les instructions que vous a transmis votre professionnel de la santé.

e Bien agiter avant I'emploi

Dose habituelle :
e Votre professionnel de la santé décidera de la quantité de SEPTRA SUSPENSION ORALE
PEDIATRIQUE que vous ou votre enfant recevrez.
e Ladose que vous recevez et la fréquence a laquelle vous la recevez dépendront de :
* votre infection
e votre poids
e votre age

Surdose :
Si vous avez pris trop de SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE, vous pouvez présenter les signes ou
symptdémes suivants :
e perte d'appétit
e douleur abdominale sévere
® nausée ou vomissements
e étourdissements, somnolence ou confusion
e évanouissement
e maux de téte
o fievre
e sang dans les urines
e urine brouillée
e jaunissement de la peau ou du blanc des yeux
e sentiment de dépression
perte de conscience

Si vous pensez que vous ou une personne dont vous vous occupez avez pris trop de SEPTRA
SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE, communiquez immédiatement avec votre professionnel de la
santé, le service des urgences d’un hopital, votre centre antipoison régional ou le numéro sans frais
de Santé Canada, 1-844 POISON-X (1-844-764-7669), méme si vous ne présentez pas de signes ou de
symptomes.

Dose oubliée :
Votre professionnel de la santé vous prescrira ce médicament. Si vous manquez une dose, veuillez
communiquer avec votre professionnel de la santé aussitét que possible.

Effets secondaires possibles de I'utilisation SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE :
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En prenant SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE, vous ou votre enfant pourriez ressentir des effets
secondaires autres que ceux qui figurent dans cette liste. Si c’est le cas, communiquez avec votre
professionnel de la santé.

Les effets secondaires peuvent comprendre :

e Sensation de faiblesse ou de fatigue

o Difficulté a dormir

e Problémes de vue

e Perte de cheveux

e Saignement de nez

e Inflammation au point d’injection

e Enflure de tissus corporels due a une accumulation de liquide

e Frissons

e Sensibilité a la lumiére

e Palpitations (rythme cardiaque qui semble trop rapide, trop fort ou irrégulier)

e Feux sauvages et ulcéres ou douleurs sur la langue ou a I'intérieur de la bouche

e Sécheresse de la bouche

e Brilures d’estomac

e Mal de ventre ou flatulences (gaz)

e Constipation

e Nausée, vomissements et diarrhée

e Perte d’appétit

e Augmentation ou diminution de la quantité d’urine; besoin impérieux d’uriner qui rend difficile
d’attendre d’étre aux toilettes

e Douleur musculaire ou faiblesse musculaire

e Picotement ou engourdissement dans les mains ou les pieds

e Problémes de contréle des mouvements

e Tremblements incontrolés

e Vertige (sensation d’avoir la téte qui tourne ou de perdre I'équilibre)

e Sonnerie ou autre son inhabituel dans les oreilles

e Maux de téte

e Inflammation de I'ceil qui peut causer de la douleur ou une rougeur

e Dépression

e Apathie (indifférence et manque de motivation)

e Sensation d’instabilité ou d’étourdissement

Perte d’appétit

Décoloration des dents et/ou de la langue

SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE peut fausser les résultats d’analyses sanguines.
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Effets secondaires graves et mesure a prendre

Communiquez avec votre professionnel | Cessez de prendre le

N de la santé médicament et
Symptome ou effet "™ .
Seulement si I'effet obtenez des soins
L Dans tous les cas . 4 . Ly
est sévere médicaux immédiats

Réactions allergiques, notamment :
enflure du visage, de la bouche, de
la langue ou de la gorge,
possiblement accompagnée de
rougeur et de douleur et/ou de
difficulté a avaler, plaques rouges '
sur la peau, éruption cutanée,
urticaire, fievre (température
élevée), douleur dans les
articulations; nausée,
vomissements, douleur a la poitrine.

Syndrome de Stevens-Johnson et
(graves réactions cutanées) :
rougeur, formation de cloques
et/ou peau qui péle et/ou enflure
des lévres, des yeux, de la bouche,
des voies nasales ou des organes
génitaux, accompagnée de fievre,
frissons, maux de téte, toux,
courbatures et inflammations des
glandes.

Nécrolyse épidermique toxique
(syndrome de Lyell) (graves
réactions cutanées) : rougeurs,
formation de cloques et/ou
desquamation de grandes zones de
la peau.

Syndrome d'hypersensibilité
médicamenteuse (syndrome
DRESS) (grave réaction cutanée
touchant plusieurs organes) : fievre,
grave éruption cutanée, Vv
desquamation de la peau et
résultats anormaux des analyses
sanguines et du fonctionnement du
foie.

Dermatose aigué fébrile a
neutrophiles (syndrome de Sweet)
(une affection cutanée grave) :
Plaies surélevées violacées '
douloureuses sur les membres et
parfois sur le visage et le cou,
accompagnées de fievre
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Symptome ou effet

Communiquez avec votre professionnel
de la santé

Seulement si I'effet

.. Dans tous les cas
est sévere

Cessez de prendre le
médicament et
obtenez des soins
médicaux immeédiats

Pustulose exanthématique aigué
généralisée (PEAG) (une affection
cutanée grave) : tres rares cas de
rougeurs généralisées sur tout le
corps

Toxicité respiratoire, lésion
pulmonaire fulminante, syndrome
de détresse respiratoire aigué
(SDRA) (Problemes pulmonaires
pouvant parfois évoluer vers des
Iésions pulmonaires graves, rapides
et irréversibles) : Difficulté a
respirer; toux; respiration sifflante,
essoufflement, serrement au niveau
de la poitrine. Cela peut étre grave
et entrainer la mort.

Réactions d'hypersensibilité des
voies respiratoires (réaction
allergique au niveau des poumons
et des voies respiratoires, pouvant
entrainer un rétrécissement des
voies respiratoires et des difficultés
respiratoires) : essoufflement, toux,
respiration sifflante

Méningite aseptique (inflammation
de la membrane protectrice du
cerveau qui n’est pas causée par
I'infection), y compris; mal de téte
ou raideur du cou d’apparition
soudaine, accompagnés de fievre,
nausée, vomissement, sensibilité a
la lumiére.

Inflammation aigué de I'intestin
gréle et du gros intestin
(Pseudomembranous colitis) dont
les symptomes comprennent :
diarrhée aqueuse ou sanguinolente,
crampes abdominales, douleur ou
sensibilité au toucher, fievre,
nausée, déshydratation.

Crises (convulsions ou crises
épileptiques)
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Communiquez avec votre professionnel | Cessez de prendre le

N de la santé médicament et
Symptome ou effet -~ .
Seulement si I'effet obtenez des soins
N Dans tous les cas . . . .
est sévere médicaux immédiats

Problémes cardiaques : accélération|
du rythme cardiaque, douleur \'
thoracique, essoufflement).

Pancréatite (inflammation aigué du
pancréas) : douleur dans la partie
supérieure de I'abdomen qui
s’étend jusqu’au dos, abdomen
gonflé et sensible au toucher,
nausée, vomissement, fievre.

Hypoglycémie (un taux
anormalement faible de sucre dans
le sang), dont les symptomes
comprennent : étourdissement ou \'
sensation de téte légere,
tremblements, nervosité ou anxiété,
confusion, sudation, frissons.

Problémes urinaires, dont miction
douloureuse ou difficulté a uriner, Vv
urine brouillée ou teintée de sang.

Hépatite (inflammation du foie) :
fatigue, fievre, courbatures, douleur

. . , Vv
abdominale, urine foncée ou selles
pales, difficulté a uriner.
Jaunisse (jaunissement de la peau ef] v

du blanc des yeux).

Une infection appelée muguet ou
candidose qui peut affecter votre '
bouche ou votre vagin.

Hallucinations : voir, entendre,
sentir, gouter ou ressentir des
choses qui n’existent que dans votre
esprit.

Thrombocytopénie immunitaire,
(nombre dangereusement bas de
plaguettes dans le sang d(i a une
attaque du systéme immunitaire
contre les plaquettes) : ecchymoses,
éruption cutanée sous forme de '
petits points rouges ou pourpres,
généralement au niveau du bas des
jambes, saignement des gencives ou
du nez, et sang dans les urines ou
les selles.
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Communiquez avec votre professionnel | Cessez de prendre le

N de la santé médicament et
Symptome ou effet -~ .
Seulement si I'effet obtenez des soins
N Dans tous les cas . . . .
est sévere médicaux immédiats

Lymphohistiocytose
hémophagocytaire (condition
faisant en sorte que les globules
blancs attaquent les organes et
autres cellules sanguines) : fievre,
hypertrophie du foie et de la rate,
ganglions enflés, éruptions
cutanées, jaunissement de la peau \';
et des yeux, problemes
respiratoires, maux de ventre,
vomissement et diarrhée, mal de
téte, difficulté a marcher, sentiment
de faiblesse et tendance aux
ecchymoses. Cette condition peut
étre grave et se solder par un déces

Anémie aplasique : sensation de
fatigue, essoufflement, paleur de la
peau, ecchymoses faciles ou
inexpliqués, fievre, frissons, mal de
gorge, et sensation de malaise
généralisée.

Réactions cutanées graves (graves

réactions cutanées pouvant

également affecter d’autres
organes) :

e Desquamation de la peau, peau
qui écaille, ou formation de
cloques (avec ou sans pus) qui
peut également affecter vos yeux,
votre bouche, votre nez ou vos
organes génitaux,
démangeaisons, grave éruption
cutanée, bosses sous la peau,
peau sensible, changement de
couleur de la peau (rougeurs,
jaunissement, peau bleutée)

e Enflure et rougeur des yeux ou du
visage

e Sensation pseudogrippale, fievre,
frissons, courbatures,
inflammation des glandes, toux

e Essoufflement, douleur ou
inconfort thoracique
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Communiquez avec votre professionnel
de la santé

Symptome ou effet

Seulement si I'effet
est sévere

Dans tous les cas

Cessez de prendre le
médicament et
obtenez des soins
médicaux immeédiats

Edéeme de Quincke : enflure du
visage, des mains, des pieds, des
organes génitaux, de la langue ou de|
la gorge, difficulté a avaler ou a
respirer; enflure des voies digestives
pouvant causer diarrhée, nausées
ou vomissements

Erythéme polymorphe (une
réaction allergique de la peau) :
plaques de peau rouge ou violacée,
possiblement avec cloques ou
croutes au centre, possiblement
levres enflées, légeres
démangeaisons ou sensation de
bralure

Choc circulatoire (état caractérisé
par une insuffisance de l'irrigation
sanguine de I'organisme) : fievre,
pression artérielle tres basse et état
de confusion.

Colite a C. difficile (infection par une
bactérie appelée C. difficile) :
diarrhée aqueuse survenant au
moins trois fois par jour ou diarrhée
accompagnée de douleurs
abdominales.

Nécrose hépatique fulminante
(affection potentiellement mortelle
entrainant une destruction rapide
des cellules hépatiques) :
jaunissement de la peau ou du blanc
des yeux, douleur dans la partie
supérieure droite de I'abdomen,
ballonnement abdominal, nausées,
vomissements.

Rhabdomyolyse (destruction
musculaire grave) : spasmes
musculaires, faiblesse, urine de
couleur rouge-brun (couleur de thé).

Agranulocytose (état caractérisé par|
une diminution dangereusement
faible d'un type de globules blancs) :
fievre, frissons, maux de gorge,
douleurs buccales, faiblesse, fatigue,
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Communiquez avec votre professionnel | Cessez de prendre le

N de la santé médicament et
Symptome ou effet -~ .
Seulement si I'effet obtenez des soins
N Dans tous les cas . . . .
est sévere médicaux immédiats

accélération du rythme cardiaque,
respiration rapide.

Si vous ou votre enfant présentez un symptome troublant ou un effet secondaire non mentionné dans le
présent document, vous empéchant de vaquer a vos occupations quotidiennes, parlez-en a votre
professionnel de la santé.

Déclaration des effets secondaires

Vous pouvez déclarer les effets secondaires soupconnées d’étre associé avec I'utilisation d’un
produit de santé en :

e Visitant le site Web des déclarations des effets indésirables
(https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-
canada.html) pour vous informer sur comment faire une déclaration en ligne, par courrier,
ou par télécopieur; ou en

e Téléphonant sans frais au 1-866-234-2345.

REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si vous avez besoin de renseignements sur le
traitement des effets secondaires. Le Programme Canada Vigilance ne donne pas de conseils
meédicaux.

Conservation :
Conservez SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE entre 15 °C et 30 °C a I’abri de la lumiére.

Garder hors de la portée et de la vue des enfants.

Pour en savoir plus sur SEPTRA SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE :

e Communiquer avec votre professionnel de la santé

e Vous pouvez obtenir la monographie de produit intégrale rédigée a l'intention des
professionnels de la santé, qui renferme également les renseignements sur les médicaments
pour le patient en visitant le site Web de Santé Canada (https://www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-produits-
pharmaceutiques.html); le site Web du fabricant (http://www.aspenpharma.ca/fr), ou en
appelant le 1-844-330-1213.

Le présent dépliant a été rédigé par:
Aspen Pharmacare Canada Inc.
201 - 2030 Bristol Circle

Oakville, ON, L6H 0H2

Date d’approbation : 2026-07-03
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Les marques de commerce sont la propriété de, ou exploitées sous licence par, le Groupe de sociétés
Aspen.

Droits d’auteur 2026 du Groupe de sociétés Aspen ou ses donneurs de licence. Tous droits réservés.

SEPTRAMP pour injection (injection de sulfaméthoxazole et triméthoprime)
SEPTRAMP SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE (suspension orale de sulfaméthoxazole et triméthoprime) Page 65 de 65



	MONOGRAPHIE DE PRODUIT AVEC RENSEIGNEMENTS DESTINéS AUX PATIENT·E·S - SEPTRA POUR INJECTION - SEPTRA SUSPENSION ORALE PÉDIATRIQUE
	Modifications importantes apportées récemment à la monographie
	Table des matières
	Tables
	Tableau 1 – Reconstitution
	Tableau 2 – Formes posologiques, teneurs, composition et conditionnement
	Tableau 3 - Comparaison de l’activité in vitro du triméthoprime et du sulfaméthoxazole
	Tableau 4 - Effet sur la cmi de l’association d’une partie de triméthoprime à 20 parties de sulfaméthoxazole
	Tableau 5 - Fréquence de cas de sensibilité au triméthoprime-sulfaméthoxazole

	Figures
	Figure 1
	Figure 2 - Isobologramme illustrant la synergie entre le triméthoprime et le sulfaméthoxazole. Concentrations requises pour produire une inhibition de la croissance bactérienne dans une proportion de 50 %.

	Partie 1 : Renseignements pour le professionnel de la santé
	1 Indications
	1.1 Pédiatrie
	1.2 Gériatrie

	2 Contre-indications
	3 Encadré sur les mises en garde et précautions importantes
	4 Posologie et administration
	4.1 Considérations posologiques
	4.2 Posologie recommandée et ajustement posologique
	4.3 Reconstitution
	4.4 Administration

	5 Surdose
	6 Formes posologiques, teneurs, composition et conditionnement
	7 Mises en garde et précautions
	Généralités
	Appareil cutané
	Appareil digestif
	Appareil respiratoire
	Conduite et utilisation de machines
	Fonction rénale
	Fonction hépatique, biliaire et pancréatique
	Sensibilité et résistance
	Surveillance et examens de laboratoire
	Système endocrinien et métabolisme
	Système immunitaire
	Système sanguin et lymphatique
	7.1 Populations particulières
	7.1.1 Grossesse
	7.1.2 Allaitement
	7.1.3 Enfants et adolescents
	7.1.4 Personnes âgées


	8 Effets indésirables
	8.1 Aperçu des effets indésirables

	9 Interactions médicamenteuses
	9.1 Interactions médicamenteuses graves
	9.3 Interactions médicament-comportement
	9.4 Interactions médicament-médicament
	9.5 Interactions médicament-aliment
	9.6 Interactions médicament-plante médicinale
	9.7 Interactions médicament-examens de laboratoire

	10 Pharmacologie clinique
	10.1 Mode d’action
	10.3 Pharmacocinétique

	11 Conservation, stabilité et mise au rebut

	Partie 2 : Renseignements scientifiques
	13 Renseignements pharmaceutiques
	14 Études cliniques
	15 Microbiologie
	16 Toxicologie non clinique

	Renseignements destinés aux patient e s - SEPTRA pour injection 

	Renseignements destinés aux patient e s - SEPTRA SUSPENSION ORALE PÉDIATRIQUE




