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Rx - Thudc ndy chi ding theo don thudc
' HUONG DAN S DYNG THUGC

1. Tén thudc:
Biseptol 480
Biseptol 120

2, Céc ddu higu luru ¥ va khuyén céo khi dung thudc:
Boc k§f hudng dén sir dung trude khi dung

DE xa tam tay tré em.

Théng bdo ngay ¢ cho bdc s hogc dwr sinh
khéng mong mudn gép phdi khi st dung thudc.
Thuc néy chi ding theo don thudc.

3. Thanh phin céng thirc thuﬁr.

tdc dung

_ Biseptol 480:

Thanh phiin hogt chdt: Mai vién nén chua sulfamethoxazol
400 mg + trimethoprim 80 mg.

Ta duge: Tinh bét khoai tay, talc, magnesium stearat,
polyvinyl alcohol.

Biseptol 120:

Thanh phéin hogt chét: M vién nén thira sulfamethoxazol
100 mg + trimethoprim 20 mg.

Td duge: Tinh bt khoai tay, talc, magnesmm stearat,
polyvinyl alcohol.

4. Dang bao ché: Vién nén,

Biseptol 480: Vién nén mau tring hoi vang, tron, hal
mit phing, vét canh, nhan, 1 mit khdc -, mét con lai
khdc “Bs".

Biseptol 120: Vién nén mau tréng hoi vang, tron, hai
mat phang, vat canh, nhan, dugc khdc & mot bén ¢o
chir “Bs".

5. Chi dinh:

Thudc dugc chi dinh cho tré trén 12 tydi dén dudi 18 tudi va
ngudi lon dé digu tri nhiém trung do cdc vi sinh vat nha'w,r cam
véi thude:

+ Pidu tr| va dif phong viém phér do Pneumocystis
Jirovecii,

+ Digutrjva dy phong nhiém toxoplasma.

« Diéu tri nhiém nocardia.
Thudc diing cho cac nhiém khudn sau, khi cd bang chirng vi
khuan nhay cam véi thudc \.ri'1 o thé_ Ppﬁi hg'p véi mdt loai
khang sinh don 1& khic d& digu trj néu phl hgp:

« Nhi&m tring duimng tiét nidu cdp tinh khéng bién

chirng.

« Viém tai gilta cap tinh.

+ Dot cap cla viém phe quan man tinh,
Cén xem xét cac hm:mg dan i:hmh thirc dé sl.r dyng khéng sinh
phi hep. 5

6. Ligu diing, céch ding:
Liéu dl'mg

Khuyén céo vé ligu tiéu chudn ddi vdi nhiém tring cp tinh;
Ngudi lon trén 18 tuﬁn 160 mg trimethoprim/800 mg
sulfamethoxazol méi 12 gid. ‘
Tré em trén 12 tudi va dudi 18 tudi: Lisu didu tn tidu chudn
a tré em dugc wc tmh 1a 6 mg trimethoprim va 30 mg
sulfamethoxazol mdi kg can ndng mdi ngay, ngdy chia thanh
21an. Ligu dung theo d¢ tudi: 160 mg trimethoprim/800 mg
su Efamet hoxazol méi 12 gid. '
Nén tiép tyc diéu trj thém 2 ngay sau khi hét triéu chirng.
Pa s6 yéu ciu thai gian diBu trj t6i thiéu 13 5 ngay. Néu khdng
théy rd sy cai thién lam sang sau 7 ngé'; dieu tri, bénh nhan
nén dugc dénh gla lai.
Ligu dung tiéu chudn thay thé déi voi nhém triing durimg tiét
niéu dudi cdp tinh khing bién chirng, 16 trinh digu trj ngan. tir
1dén 3 ngay cho thay hiéu qua.
Ngudi cao tudi:
Xem phan canh bdo va than trong khi ding thudc. Ngnal
trir trrding hop liBu lwgng tiéu chudn dic biét khac ditge dp
dung.

Suy gan: '

Khéng c6 dit liéu s c6 lién quan dén liu diing trén bénh
nhén suy gan.

Suy than:

Ligu khuyén céo:

Tré em tir 12-18 tudi v ngudi I6n trén 18 tudi:

D6 thanh thai  [Lidu khuyé&n cio
creatinine
(ml/phit)
>30 160 mg trimethoprim/800 mg
sulfamethoxazol méi 12 gi¢r

15 dén 30 -|80 mg trimethoprim/400 mg

. ~ [sulfamethoxazol méi 12 gief
<15 . |[Khéng khuyén céo

Khéng c6 thong tin ddi véi tré em tir 12 tudi tré xubng bi
suy thdn. Xem phan dugrc dgng hoc cla trimethoprim vé

+ Néu bénh nhén xudt hién 5JS hodc TEN khi st dung
Co-Trimoxazole, khéng dugc dé bénh nhan sir dyng lai
Co-Trimoxazole & bét ky thai diém nao.

Khi bat du digu trj, sy xudt hién cla ban da sat toan
than cling véi mun mi, nén nghi ngd héi chirng ngoai
ban myn md toan thén cdp tinh (AGEP), nén ngirng
ding thudc va chéng chi dinh dung co-trimoxazole *
mét minh hodc két hop véi cac thudc khéc.
Cham soc déc bigt luon du‘crc khuvén khich khi digu trL cho
ngudi caa tudi, béi vi ngui cao tudi dé gip cac phin img
bét lgri vé-co nhigu kha ning phai chju cac anh hudng nghiém
trong hom, dic biét |a do hiu quécla cic tinh trang phrc tap,
nhu suy than va / hodc suy gan va / hoc st dyng dong thoi
céc thudc khéc.
DBi véi bénh nhén suy than nén sir dung cac bién phap theo
ddi déc biét..
Nén duy tri Ichmg nuéc tiéu tﬁv U & tat ca cdc théi diém. C6
béng ching in vivo hiém gip vé tinh thé niéu, mic di tinh thé
sulphonamide d3 dugc ghi nhin trong nuréc tiéu dugc 1am
lanh & bénh nhin ding thudic. o] hénh nhan suy dinh dudng
nguy co ¢6 thé ting lén.
Nén xét-nghiém cdng thirc mau hang théng khi dung thudc
trong thi gian dai hode cho bénh nhdn thiéu folate hoé&
ngudi cao tudi; do cd kha néng xay ra nhimg thay déi khong
€6 triéu chifng trong cac chi s xét nghiém huyét hoc do thiéu
folate. BG sung axit folinic ¢d thé d uge xem xét trong qua trinh
d|eu tri nhung can than trong do cd thé anh hudmg dén hiéu
qua khang khudn,
O bénh nhén thiéu glucose-6-phosphate dehydrogenase
(G-6-PD) c6 thé xdy ra tan mau.
Co-Trimoxazole nén thén trong cho bénh nhan bj dj img ning
hodc hen phé quan.
Co—Trimoxazole khéng nén st dung trong diéu trj viém hong
do lién ciu khudn do streptococei beta-haemolytic nhém A;
do it hiéu qua hon so véi penicillin.
Trimethoprim d& dugc ghi nhén 1a lam g|am chuyén héa
phenylalanine nhung lai khdng c6 ¥ nghia & nhimg bénh nhin
phem!hetm niéu dang c6 ché 44 an kiéng thich hop.
Nén tranh st dyng Co-Trimaxazole cho nhing bénh nhén
dd o hodc nghl ngdr ¢ nguy co' méc bénh porphyria. C3
trimethoprim va sulphonamide cd thé lam trim trong bénh
porphyria,
Can theo dai chit ch@ kali huyét thanh & nhirng bénh nhén ¢d
nguy co tang kali mau va ha natri mau.
Co Trimoxazole c6 lién quan dén nhiém toan chuyén hoa khi
cac nguyén nhin tiém an khic d3 duge loai trir. Theo ddi chat
ch@ khi nghi ngor nhiém toan chuyén hda.
Trir khi gidm sét cin than, khéng nén dung Co-Trimoxazole tho
bénh nhén bj rdi loan huyét hoc nghiém trong. Co-Trimoxazole
dd dugc ding cho bénh nhan dang héa tr c it hodc khdng cd
téc dung phy trén tdy xuong hogc mau ngoai vi.
Sy két hop clia khang sinh véi Co-Trlrnmamle chi nén dugc
st dung khi ma theo danh gla clia bac si, lgi ich cba viéc di Eu
tri 16n hon bt ky rdi ro nao cd thé xdy ra; nén xem xét viéc sl
dung mét chat khang khudn hiéu qua duy nht.

-

9, Sir dyng thudc cho phy ni¥ cd thai va cho con bi:

St dung & phu ni ¢6 thai:

Trimethoprim va sulfamethoxazol qua nhau thai va sy an toan
clia thudc & phu nir mang thai chira dugc xéc 13p. Cac nghién
clru c6 kiém sodt d3 chi ra ring c6 thé cé méi lién quan gitta
phoi nhim vdi chét ddi khng folate v dj t3t bdm sinh &
nguoi.

Trimethoprim 12 mpt chat déi khang folate va, trong cac
nghién ciru trén dong vt, ¢ hai hoat chat d3 dugc ching
minh |3 nguyén nhan gay dj tat thai nhi.

Co-Trimoxazole khéing nén dugtc sir dung trong thai ky, dc
biét 13 trong ba thang diu, trir khi that can thiét, Nén dugc
xem xét bé sung folate néu C&Tnmoxazote dugcesir dung
trong thai ky. '

Sulfamethoxazole canh tranh véi bilirubin de lign két véi
alburmn huyét tuong, Khi Co-Tri mo:cazole duge dung cho

me gén thoi diém sinh, thudc ¢d thé vin con dng ké &

tré so sinh , 83y nguy corlam trim trong thém chitng ting
bilirubina mau & tré so sinh. Nguy ca ly thuyét nay dic biét
¢6 lién quan & tré so sinh ting bilirubin mdu, chang han nhu
nhi¥ng tré sinh non va tré bj thiéu hyt glucos&&— phosphate
dehydrogenase.

Sit dung thudc & ghg ni cho con bu:

Céc thanh phan cla thudc (trimethoprim va sulfamethoxazole)
durge bai tlét qua sita me. Nén trénh ding Co-Trimoxazole
trong cudi thai ky va & nhirng bi me dang cho con bi d4c biét
khi me ho3c tré so sinh médc hoiic ¢6 nguy co mac bénh ting
bilirubin médu. Ngoai ra, nén trénh sir dung Co-Trimoxazole &
tré nho dudi tim tuan do nguy co bj tang bilirubin mau.

métﬁnh hudmg clia thudc I&n kha niing 14i xe, vin hinh méy
méc:

Chua cd nghién ciru ndo dénh gid tic ddng cla thufic 18n kha
nang I3i xe, vin hanh médy méc. Cic tac ddng bt lgi nhu vay

khong thé dy dodn tir duoc Iy ctia thudc. Tuy nhién, nén lwu

¥ tinh trgng lm sang ctia bénh nhan va hd so tac dong bt lgi
CL;B thudc khi xem xét kha nang van hanh méy méc cla bénh

nhan.
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thurdng,
Cac phép do ndng dd sulfamethoxazol trong huyét tvong
trong khoang théi gian 2 dén 3 ngay dugc khuyén nghj sau khi
duing thudc 12 git. Néu ndng df tdng sulfamethoxazol virgt
qué 150 microgam / ml thi nén ngimg diéu tri cha dén khi gié
trj gidm xudng dudi 120 microgam / ml.

[ I roveci
Digu tr - Tré em (> 12 dén <18 tudi) va ngudi Iém (> 18 tudi):
Nén diing liBu cao han, liBu 20 mg trimethoprim v 100 mg
sulfamethoxazol méi kg c&n ndng méi ngay, ngay chia2 f&n -
hojic hon; ding trong 2 tuiin. Myc dich [ d& dat dugc ndng’
d6 dinh trimethoprim trong huyét trong hodc huyét thanh
cao hon hodc bang 5 microgam / ml.
Phong bénh — ngudi I trén 18 tudi:
Ligu dung nhu sau:
160 mg trimethoprim/800 mg sulfamethoxazol mdi ngay trong
véng 7 ngay médi tudn,
160 mg trimethoprim/800 mg sulfamethaxazol 3 fan/tudn,
ubng cach ngay.
320 mg trimethoprim/1600 mg sulfamethoxazol méi ngay chia
2 lan, 3 [in mdi tudn, ung céch ngdy.
Phong bénh - Tréem (>12 tudiva < 18 tudi).
Ligu tiéu chudn cho tré em dugc wic tinh 13 6 mg
trimethoprim va 30 m sul_farjlethmml trén moi kg cdn ndng
mdi ngay, ngdy chia 2 lan, Ché ¢ lidu sau day.cd thé duoc sir
dyng trong khodng théi gian cd nguy co:
160 mg trimethoprim/800 mg sulfamethoxazol mdi 12 gid,
trong vong 7 ngay méi tudn.
160 mg trimethoprim/800 mg sulfamethoxazol mdi 12h,
3 [5n mdi tuin, udng cich ngay.
160 mg trimethoprim/800 mg sulfamethoxazol méi 12h,
3 [3n méi tuln vao cac ngay lién tiép.
320 mg trimethoprim/1600 mg sulfamethoxazol mt fn méi
ngay, 3 [an mdi tuin vao cic ngay lién tiép.
Lidu diing hang ngay x3p xi 150 mg trimethoprim/m?/ngay
va 750 mg sulfamethoxazol/m?/ngay. Téng liéu méi ngay
khong nén vugt qua 320 mg trimethoprim va 1600 mg,
stlfamethoxazol.

ia — Ngud lén (>18 tudi);

Khéng cd dong thuan vé liBu dung phi hgp nhat. Ligu
dung cho ngudi 16n tir 480 mg trimethoprim/2400 mg
sulfamethoxazol dén 640 mg trimethoprim/3200 mg
sulfamethoxazol mdi ngay trong t6i da 3 thang duge sir dung.
Bénh Toxoplasma:
Khéng co dong thuin vé litu ding phil hop nht dé didu tri
hojc dy phong déi véi nhiém triing nay. Quyét dinh nén dya
vao kinh nghiém lam sang. DE dy phong, liu khuyén ding
cho dy phong viém phéi do Pneumocystis jirovecii ¢ thé phi
hop.

Céch ding:

Butmg udng.

C6 thé dimg Biseptol véi mt 8 thic dn hodc db ubng dé
gidm thiéu kh néng roi logn tiéu hoa.

7. Chéng chi dinh:

+ Qud min cam vdi cac hoat chit sulphonamide, -
trimethoprim, co-trimoxazole hodic véi bt ky ta dugc
nao. i

+ Khéng nén dung thufc cho bénh nhén bj ton thuong
nhu mé gan ndng. Chéng chi dinh trong suy than
néng khi ma khéng thé do néing dé thudc trong huyét
tuong.

+ Khéng nén dung thudc cho tré so' sinh trong 6 tudin

dau dii.

Khbng nén ding thudic cho bénh nhan ¢6 tién sir giam

tiéu c3u mién dich do sir dung trimethoprim va / hoic

sulphonamide.

+ Khéng nén diing thudc cho bénh nhin mac bénh
porphyria cdp tinh,

8. Canh bdo va thin trong khi diing thudc:

Céc trutmg hop tlr vong, méc du rdt higm gip, di xdy ra do
téc phén (g nghiém trong bao gdm hdi chirng Stevens-
Johnson, hoai tir thugng bi nhiém doc, hoai tir gan tdi cdp,
mat bach ciu hat, thi€u mau bt san, cic rdi loan vé miu
khéc va qua mén cAm clia dutng ho hdp.

+ Cécphan ing & da de doa tinh mang Hoi chl]n;
Stevens-Johnson (SJS) va hogi tir thurgng bi nhiem déc
(TEN) d3 duwgre bao cdo khi st dyng Co-Trimoxazole.
Bénh nhan nén duge thang béo vé cac du hiéu va
triéu chirng va theo déi cht ché cdc phan (ing trén
da. Nguy co cao nhit xdy ra SIS hodc TEN |3 trong
nhitng tulin diu digu trj.

+ Néu bénh nhan xudt hién triéu chirng hodc ddu hiéu
clia 5J5 hoidc TEN khi sir dung Co-Trimoxazole, nén
ngirng diing thudc nay.

Quan Iy t&t SIS va TEN dén tir viéc chin dodn sém va
ngay I3p tirc ngirng st dung thudc nghi ngdr. Ngimg
dung thudic sém cd lién quan dén tién lrgng tét hon.

amthuoc.com/

11. Tirong téc, trrong ky clia thude: il
Tuong tac véi cdc xét nghiém trong phong thi nghiém:
trimethoprim cd thé cén tré viéc do creatinine huyét thanh /
h;l!ét turgng khi sir dug phan {tng picrate kiém. Digu nay cd
thé din dén gdy ting két qud creatinine huyét thanh / huyét
turong & mirc 10%. £ thanh thai creatinin gidm: két qua do
dé thanh thai c thé giam tir 23% xudng 9% trong khi qua
trinh loc clia ciu thin van khong thay déi,
Ziovudine: trong mdt s truting hop diéu tri dbng thori véi
zidovudine cd thé [am ting nguy co phan éng bat lgi vé huyét
hoc. Néu diéu tr két hgp la cgn thiét, can theo ddi cac chisd
huyét hoc. N
Cyclosporin: Cotrimoxazol dung cung véi cyclosporin ¢d thé
gay dic cho than
& ngudi ghép thin nhung cb thé hdi phyc.
Rifampicin: sir dyng dBng thoi rifampicin va Co-Trimoxazole
lam giam théi gian ban thai trongthuvét turong cla
trimethoprim sau khodng mét tudn diéu tr. Digu ndy khong
¢6 nhiéu y nghia ldm sang.
Khi trimethoprim duec diing dBng théi vdi céc thude dang
cation & pH sinh Iy, va dugc bai tiét mot phin do bai tiét chi
ddng & thén (vi dy: Procainamide, amantadine), c6 kha ning
trc ché canh tranh b tiét va din dén ting nbng dé trong
huyét twong mét hodc cd hai loai thudc.
Thubkc lgi tiéu (thiazide): & bénh nhin cao tudi dong thai ding
thudc lgi tifu, chi yéu | thiazide, cd nguy co'gidm tiéu cau cd
hodc khéing cd ban xudt huyét,
Pyrimethamine: Co-trimoxazol diing dong thai véi
pyrimethamin trén 25 mg/tuan lam ting nguy o' thigu méu
nguyén hong cau khéng 16.
Warfarin: Co-trimoxazole d3 dugrc ching minh 1a cé tac dung
tang curomg hoat tinh chdng déng méu cia warfarin thong qua
{rc ché qud trinh chuyén héa. Sulfamethoxazole c6 thé thay
thé warfarin tir céc vi tri gin véi protein huyét tuong-albumin
trong fing nghiém. Nén kiém sodt chit ché liéu phap ching
déng mau trong khi diéu trj bing Co-Trimoxazole.
Phenytoin: Co-trimoxazole kéo dai thoi gian ban thai cla
phenytoin va néu diing dng thisi o6 the din dén phenytoin.
Cén theo ddi chit ch finh trang clia bénh nhdn va nbng do
phenytoin trong huyét thanh,
Digaxin: st dung dong thiri trimethoprim véi digoxin d3 dugc
chirng minh I2 13m ting ndng dd digoxin trong huygt tuang
trén bénh nhdn cao tudi.
Methotrexate: co-trimoxazole ¢d thé lm ting néng dd
methotrexate trong huyét twong. Néu Co-Trimoxazole bat
bude sir dung & nhirng bénh nhén dang ding cdc loai thude
khing folate khéc nhu methotrexate, thi nén bé sung folate,
Trimethoprim dnh hudng dén xét nghiém methotrexate
huyét thanh khi dihydrofolate reductase tir Lactobacillus
casel dugc sir dung trong xét nghiém. Khang anh hudng néu
methotrexate durge do bang xét nghiém radicimmuno.
Lamivudine: ding trimethoprim / sulfamethoxazole
160 mg / 800 mg (co-trimoxazole} lam tang 40% phoi nhiém
lamivudine do tac dung cla trimethoprim, Lamivudine khdng
anh hudng trén duge dong hoc cla trimethoprim hodc
sulfamethoxazole. .

i céc dutmg huyét sulphonylurea:
khdng phé bién nhung da dugc béo cdo.
Tang kali mdu: nén than trong & nhitng bénh nhin ding bt ky
logi thudc ndo khac cd thé gdy ting kali mau, vi dy nhur thudc
trc ché men chuyén, thydc o ché thy thé angiotensinyd -,
thudc lgi tiéu gilr kali nhu spironolactone. St dyng dong thai
trimethoprim-sulfamethoxazole {co-trimoxazole) cd thé dan
dén téng kali mdu lién quan dén |am sang.
Repaglinide: trimethoprim cé thé lam ting téc dyng cla
repaglinide c6 thé din dén ha duomg huyét.
Acid folinic: b6 sung acid folinic 43 duwgc ching minh lam gidm
hiéu qua khang khun cia trimethoprim-sulfamethoxazole.
Anh huéng nay dugc quan sat thdy trong diéu trj dy phong va
diBu trj viém phdi do Preumocystis jirovecii.
Trénh thai: khdng sinh cd thé lam mat tc dung cla thudc
trénh thai, Co ché cla higu (g nay chura dugec lam séng to.
Phy nir dang diéu trj bing khang sinh nén chon mot bién phép
tranh thai khac. £
Azathioprine: cé cic bdo cdo 1am sang vé tirong tac dbi l3p
giita azathioprine va trimethoprim-sulfamethoxazole, dn dén
céc bit thurdng ¥@ huyét hoc nghiém trong.

12. Téc dyng khéng mong muén clia thude; 2
Phén logi tin sudt cla cdc tic dung khdng mong mudn dudi
déy I3 udc tinh. DEi véi hiu hét cic bién c6, cac dir ligu phi
hop dé wéc lugng la chura d3y di. Thém vao do, tn sudt gip
cac tic dyng khdng mong mudn cd thé khac nhau tiy thugc
chi dinh.

Di liéu tir céc thir nghiém [3m sang lén d3 cong b dugc sir
dyng dé x4c dinh tin sudt cac tac dung khong mong mudn

tir rét phé hign cho dén hiém gp. Céc tic dung khdng mong
mudin rat hiém gap duexdc dinh chd yéu tir dir 0 hiu mai,
do dd slr dyng ty 18 bao Gdo thay cho tan sut thyc.

Nhém tin sust dugrc xic dinh bang cach st dung quy uére sau
d3y: Rét phd bién (> 1/10), Phé bién (> 1/100 dén <1/10),
Khong phd bién (> 1/1.000 dén <1/100), HiEmgdp

(2 1/10.000 dén <1/1000), Rat hiém (<1/10.000) va Khéng
xéc dinh (khdng thé wég tinh tir dif fiu c6 sin).

PULAPEDOSEZ1-01
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Hicogquan| Tan sust | Tic dyng khéng mong mudn
Nhiém |Phd bién |Phat trién qua mirc ndm
trung
va = = - -
phidm | Rathi€m |Viém dai trang gid mac
ky sinh
R&iloan |Rat hiém |Giam bach cau, gidm
mauva - .- - |bach ciu trung tinh; gidmf
hé bach tigu cau, mdt bach cau
huyét hat, thigu méu hdng cu
16m, thi€u méu bat san,
thi€u mau tan huyét,
methemoglobin huyét,
ting bach cdu wa eosin,
ban xudt huyét, tan huyét
& bénh nhan thiéu G-6-PD
Réiloan |Rat hiém | Xudt huyét, phan tmg phan
hé thdng vé, viém co tim dj (ng, phi
mién mach, ban xudt huyét Henoch-
dich Schoenlein, viém nit quanh
ddng mach, lupus ban do hé.
thdng
Phan (g qua man nghiém
trong lién quan dén PIP, phit
ban, sét, gidm bach ciu, giam
tiéu ciu, men gan ting, tang kali
méu, ha natri mau, tiéu co van
Réiloan |R3tphd |Tang kali huyét
dinh . | bién -
duBng  [pst higm Ha duéng huyét, ha natri
Va trao huy&t, chaén &n, nhiém
dai chat toan chuyén héa
Réiloan |Rat hiém |Tram cam, ao gidc
tém
thdn  [Khéng xdc | R&i loan tam thin
dinh J
R&iloan |Ph8 bién | Pau diu
hé thing i
than Rat hiém | Viém mang ndo vé khudn,
kinh co giat, viém than kinh
Nngoai vi, chdng mét, U tai
Réilogn tai | Rat hi€m |Chdng mat, U tai
va tai trong
Réiloan |R3t hiém |Viém mang bd dao
mét
RBklogn hé|REt higm 1| Ho, khé thé, tham nhim
hip, long phdi
nguc va
trung thét
Réiloan |Ph8 bién |Budn nén, tidu chay
da day- - E
rugt -
Khéing Nén -
phd bién
Rdt hiém | Viém miéng, viém da day,
! ] viém tyy L
Réiloan [R4at hiém | Tang men transaminase,
gan mit ting bilirubin huyét, vang da
{r mt, viém gan hoat tir
Rdiloan |Phd bién |Phét ban
da va
mb durdi
da Rat hiém | Nhay cdm dnh séng, phi
mach, viém da trdc vay,
hdng ban da dang, héi
chirng Stevens-Johnson
(5JS), hoai tir thurgng bi
nhiém déc (TEN), hai
chirng ngoai ban mun mu
toan than cdp tinh (AGEP)
Khéng xdc | Hoi chimg da ting bach ciu
1dinh - da nhan trung tinh co sot
cip tinh (Hgi chitng Sweet)
Rdiloan |Rat hiém |Pau khép, dau co
€O XUong
va md N
liégn két
RGiloan |Rithi€m |Suy than, héi chirng viém
than va than 8ng than k&, nhidm
tiét niéu toan 8ng than

néu nghi ngér. Thong tin nay chi dva ra-nhirg hudmg din gin
diing xac suft vi khuan cé thé nhay cam véi khang sinh hay
khéng.

Trimethoprim/sulfamethoxazol cd téc dyng trén cdc vi khudn
& bang sau:

Bang 1: Phd khang khudn cla trimethoprim/sulfamethoxazol

Loai vi khudn

Vi khuéin hi€u khi Gram duong:
Staphylococcus aureus
Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus pyogenes
Vi khuéin hiéu khi Gram &m: 656
Enterobacter cloacae e

R |

Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis

Salmonella spp.

Stenotrophomonas maltophilia

Yersinia spp.

Céc vi khusin khang thuc méc phdi: ..
Vi khufin hi€u khi gramduong: ¢ L1 o
Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

i

Naocardia spp.

Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae
C4c v sinh hiu khi gram 4m:
Citrobacter spp.

Enterobacter aerogenes

s o

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella pneumonia
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Providencia spp.

Pseudomonas aeruginosa
Shigella spp.
Vibrio cholera

15. Bic tinh durgc dding hoc:

Hdp thy ;

Sau khi udng thudc, trimethoprim va sulfamethoxazol hip thu
nhanh va gan nhu hoan toan. Sif cd mat clia thirc n khang
anh huédng téi hip thu thudc. Binh ha‘E thu dat duoe tir 1-4
gitr sau khi uing thudc, lién quan té liéu va duy trl mic ligu
6 tac dung ti 24 gitr. Nong d6 on dinh cla thufic & nguor lén
dat duoe sau 2-3 ngay ding thudc. Ca hai thanh phin khang
sinh déu khéing cd anh hudng dang ké téi ndng dd dat d
trong huyét thanh clia thudc con lai. o vé
Phdn bg

X3p xi 50% trimethoprim lién két vdi protein huyét thanh.
Nong dd trimethoprim trong méd cao hon néng dd thufc trong
huyét thanh, phdi, than. Nbng dd trimethaprim trong dich
mit, tuyén tién liét, nudc bot, dirm va dich tiét 4m dao cao
hon trong huyét thanh, Nong dé trimethoprim trong sira me,
dich ndo tdy, tai g, dich khorp va dich ndi mb dd 8& b tac
dyng, Trimethoprim di qua dich mang 6i va vao mé nhau thai,
dat dugc ndng d¢ thudc gin bing nong d thudc trong huyét
thanh me.

¥&p xi 66% sulfamethoxazol lién k&t voi protein huyét thanh.
Nang d sulfamethoxazol cd hoat tinh trong dich mang §i,
mit, dich ndo tiy, dich tai giita, dich khap, dom va dich ndi
mé khodng tir 20 tdi 50% nong dd trong huyét thanh.

Chuyén inh :

Sulfamethoxazol duge bai tiét nguyén ven qua thin khoang
15-30% ligu. Sulfamethoxazol dugc chuyén héa manh hon
trimethoprim théng qua acetyl hoa, oxy hda va glucuronid
héa. Trong khodng 72 gitr, gan 85% ligu thudc dirgc bai tiét
qua thin & dang khéng chuyén héa ciing véi chit chuyén hoa
chinh cla n6 (N4-acetylated).

Thiitr '

Théi gian ban thai cia trimethoprim & ngudi lan chire ndng
thn binh thuting khodng 8,6 toi 17 gitr. Thifi gian nay ting
|én theo hé 58 1,5 dén 3 khi d thanh thai creatinin it hom

10 mi/phit. Khong cd syt khac bigt déng k€ gilta nhom bénh
nhn |om tudi va nhom bénh nhén tré tudi. Trimethoprim thii
trir chi y&u qua thjn va xap xi 50% liEu durgc thai trir & dang



___ https://trungt

Théng bdo cho béc sj hojc duryc sf nhitng phén img c6 hai
g4ip phdi khi sir dyng thud.

13. Qua liéu va cach xir tri:

BuBn ndn, nén, chéng mat, bn chdn cd thé I3 cdc tridu chirng
qud lidu. Suy tly xwong da duge bio cdo trong qué ligu
trimethoprim cp tinh.

Dibu tri

Gy ndn, rlra da day. Thy thudc chirc ndng thin, khuyén cdo
str dyng cdc dich truyén néu lwgng nudc tiéu thai ra thap.

Ca trimethoprim va sulfamethoxazol déu thdm tach dugc
b.‘-igg thim téch mau, Tham phén phiic mac khéng cé hiéu
qué.

14. Bdc tinh dwrge Iy hoc:

Nhém duge Iy: Két hop gitra sulfonamide va trimethoprim
Ma ATC: J01EE01

Co ché ticd .
Sulfamethoxazol (rc ché canh tranh viéc sl dung acid
para-aminobenzoic trong tong hgp dihydrofolat cla té bao

vi khudn, k8t qua I3 kim khudn, Trimethoprim trc ché thuan
nghich enzym dihydrofolat reductase (DHFR) clia vi khudn,

la m{t enzyme hoat héa con duting chuyén héa folat tir

viéc chuyén dihydrofolat sang tetrahydrofolat. Két qua la
trimethoprim cd tac dyng diét khun. Trimethoprim va
sulfamethoxazol érc ché 2 giai doan ké tiép trong sinh tdng
hop céc purin va céc acid nucleic thiét yéu cla nhidu vi khudn.
Trimethoprim gdn véi DHFR huyét thanh nhung kém hamn rit
nhiBu so véi vi khudn. Ai lyc clia thudc vai DHFR & dong vit ¢o
vid thap hon khodng 50 000 13n so véi vi khudn.

Céc nghién ciru in vitro chi ra rang si dé khang clia vi

khudn cd thé phat trién chdm hon néu sir dyng phéi hop
sulfamethoxazol va trimethoprim so vdi s dung don dic
khdng sinh.

Sy khang vdi sulfamethoxazol ¢6 thé xdy ra bdi cic cor

ché khac nhau. Cic dft bién c6 thé lam ting nng d6 clia
PABA, canh trant vdT suifamethoxazol két qua 1am gidm

téc dung trc ché enzyme dihydropteroat synthetase. Mt

co ché khdc la qua trung gian plasmid tir d6 lam bién dai
enzym dihydropteroat synthetase, di lyc clia enzyme nay vdi
sulfamethoxazol gidm sa vdi enzyme nguyén ban.

Khéng trimethoprim cé thé xdy ra théng qua ddt bién trung
gian plasmid 13m bién ddi enzym dihydrofolat reductase, i
Iyre clia enzyme nay véi trimethoprim gidm so véi enzyme
nguyén ban,

Trimethoprim gan véi DHFR huyét trong nhieng thip hon rét
nhiu so v & vi khuan. Ai lyc véi DHFR & dng vét ¢6 vi thip
hon khodng 50 000 1an so véi & vi khudn.

Nhigu loai vi ktun nhay cam in vitro véi trimethoprim va
sulfamethoxazol & ndng d6 thép hon ndng @9 thudc trong
mau, dich mé, nuréc tiéu sau khi dling li&u khuyén cdo. Gidng
nhur cac khdng sinh khac, hoat tinh in vitro khdng cé nghia la
58 cd hoat tinh trén ldm sang.

Céchdiém gay nhay cdm ddi voi cac vi khuan giy bénh dién
hinh:

EUCAST:

Enterobacteriaceae: 39 nhay cdm < 2 va sirc khang thudc> 4
S. mattophilia: 4 nhay cam < 4 v sirc khang thudic> 4
Acinetobacter: @ nhay cam < 2 va sirc khéng thudc > 4
Staphylococcus: d nhay cam < 2 va sirc khdng thudc > 4
Enterococcus: ¢ nhay cdm < 0,032 va sirc khang thudc > 1
Streptococcus ABCG: d nhay cam < 1va sirc khang thudc > 2
Streptococcus pneumonioe: 30 nhay cdm £ 1va strc khdng thudc > 2
Hemogphilus influenza: ¢ nhay cdm < 0,5va sifc khang thufic > 1
Moraxello catarrhalis: 66 nhay cdm < 0,5 va sirc khang thudc > 1
Pseudomonas aeruginosa va cdc loai non-enterobacteriaceae:
@9 nhay cm < 2* va strc khéng thudc > 4*

* Pay |a diém gy nhay cdm CLSI vi hién tai khéng cé diém gdy
nhay cam EUCAST cho cdc sinh vit nay.

Trimethoprim : Sulfamethoxazol ti & 1:19. Diém gay nhay cAm
biéu dién theo ndng d9 trimethoprim.

Ph6 khang khudn

Sy khéng thudc cé thé khac nhau tly thuge dia by va theo thai
gian di voi cac ching vi khudn durgc chon va thong tin dia
phurong vé tinh khang thuBc I cin thiét, déc biét 1a véi cic vi
khudn gy nhiém khudn ndng. Khi cin, hdi y kién chuyén gia

amthuoc.com/
khéng bién ddi trong vong 24 gitr. Mot 8 cht chuyén hda da
tim théy trong nudic tidu,
Théi gian ban thai clia sulfamethoxazol & ngudi I6n chirc néng
than binh thuong khodng 9 t6i 11 gid. '
Khéng cé sy thay ddi thi gian ban thai cla sulfamethoxazol
ddi véi nhimg tredmg hop giam chire néng thin nhung cd sy
kéo dai thori gian bén thai cla céc chét chuyén hda chinh clia
né nhu chat chuyén hda acetylat khi dd thanh thai creatinin
dudi 25 mi/pht.
Sulfamethoxazol théi trir chd yéu qua than, khodng 15%dén
30% tim théy trong nudc tiéu & dang c6 hoat tinh.
Durgc dong hoc & bénh nhén tré em cd chire néng thén binh
thutrng cho thdy ca trimethoprim va sulfamethoxazol déu phy
thugc tudi. Viée thai trir trimethoprim/sulfamethoxazol giam
o tré so sinh, trong 2 thing dau dei, sau d6 ca trimethoprim
va sulfamethoxazol d&u cho thy thai trir cao hon véi d§
thanh thai cao hon va thiri gian bén thai ngdn han. Sy khdc
biét ndi bat nhdt & tré so sinh (1,7 thing cho d&h 24 thdng)'
va giam dan theo tudi, khi so sénh vdi tré nhé (1 tudi dén
3,6 tudi), tré em (7,5 tudi dén < 10 tudi) va ngurdi I,
O nhém bénh nhan cao tudi, cé sy gidm thanh thai qua than
cla sulfamethoxazol.
Nhém bénh nhdn ddc biét:
Bénh nhén suy thin
Thi gian ban thi cla trimethoprim tdng theo hé s6
1,5 dén 3 khi d¢ thanh thai creatinin it hon 10 mi/phat.
Khi d thanh thi creatinin ha xuding dudi 30 mi/pht, ligu
clia Co-trimoxazol cin gidm.
Bénh nhén suy gan : :
Thin trong khi str dung véi bénh nhan tén thurong nhu md gan
ndng vi cé nhiéu bién déi trong hap thu va chuyén hda sinh
hoc clia trimethoprim va sulfomethoxazol.
Bénh nhdn cao tudi
Cé sy giam nhe d§ thanh thai thin cla sulfamethoxazol
nhung chira quan sét thiy & trimethoprim.
Jtré em

Xem trong ligu diing.

16. Quy céch déng géi
- BISEPTOL 480: Hop 1 vi x 20 vién nén.
- BISEPTOL 120: Hop 1 vi x 20 vién nén.

17. Diéu kién bo quan, han diing, tiéu chudin cht lvgng clia
thudc:

- B30 quan: Blo quén noi kh rdo, & nhiét dd khéng qus 30°C,
tranh anh sang.

- Han diing:

Biseptol 480: 24 thang ké tir ngay san xuit.
Biseptol 120: 24 thang ké tir ngay s&n xust.
- Tiéu chudn chét lugng: tiéu chudn co'sé. -

18. Tén, dia chi clia co' st san xudt:
Adamed Pharma 5.A.
ul. Marszatka Jézefa Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Ba Lan.

Ngay cdp nht huéng dén str dung:
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